Inserire su Carta Intestata del Centro Sperimentale


FOGLIO INFORMATIVO E MODULO DI CONSENSO 
Paziente Adulto
Codice identificativo dello studio presso la Fondazione:                        
N. identificativo del paziente: 

Titolo della sperimentazione (in italiano):

Versione n.  XX   del gg/mm/aaaa

Promotore dello studio: 
Finanziatore dello studio: 
Il presente documento è composto dalle seguenti sezioni:

A. PREMESSA

B. SEZIONE INFORMATIVA. SINTESI DELLA SPERIMENTAZIONE: INFORMAZIONI CHIAVE

C. SEZIONE INFORMATIVA. APPROFONDIMENTI ULTERIORI

D. SEZIONE ESPRESSIONE DEL CONSENSO 

A. PREMESSA

Gentile Signora/Signore,

Le proponiamo di partecipare alla sperimentazione clinica, che di seguito Le illustriamo.

È Suo diritto essere informata/o circa lo scopo e le caratteristiche della sperimentazione affinché Lei possa decidere in modo consapevole e libero se partecipare. 

Questo documento ha l’obiettivo di informarla sulla natura della sperimentazione, sul fine che essa si propone, su ciò che comporterà per Lei parteciparvi, compresi i suoi diritti e responsabilità.

La invitiamo a leggere attentamente quanto riportato di seguito. I ricercatori coinvolti in questo progetto sono a disposizione per rispondere alle Sue domande. Nessuna domanda a cui Lei possa pensare è banale: non abbia quindi alcuna esitazione a farla!

Oltre che con noi può discutere la proposta contenuta in questo documento con il Suo medico di medicina generale, i Suoi familiari e altre persone di Sua fiducia. Si prenda tutto 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.

Se decide di non partecipare alla sperimentazione, riceverà comunque la migliore assistenza possibile.

Un Suo rifiuto non sarà in alcun modo interpretato come mancanza di fiducia, o simile.
Se del caso:

Per facilitare la comprensione di questo documento, il Centro di sperimentazione (altri: indicare) mette a disposizione un mediatore culturale in grado di trasferirLe i contenuti con le modalità e la lingua  a Lei più convenienti. 

Se del caso:

Qualora non sia in grado di firmare il consenso informato, il consenso può essere fornito e registrato mediante appositi strumenti alternativi, ad esempio registrazioni audio o video, in presenza di almeno un testimone imparziale.

Una volta che avrà letto questo modulo, avrà ricevuto risposta alle eventuali domande e avrà eventualmente deciso di partecipare alla sperimentazione, Le sarà chiesto di firmare un modulo di consenso, di cui tratterà una copia cartacea.


Lo Sperimentatore Principale

B. Sezione Informativa

1. Per quale ragione mi si chiede di partecipare a questa sperimentazione? 

Le stiamo proponendo di partecipare ad una sperimentazione clinica  perché Lei risulta affetta/o da ………

Lei è stata/o inclusa/o tra coloro ai quali si chiede di partecipare a questa sperimentazione perché presenta alcune caratteristiche cliniche che il medico verificherà dopo aver eseguito alcuni esami  specifici. 
 [Descrizione della malattia dei Pazienti eleggibili,  utilizzare una terminologia semplice e comprensibile, non utilizzare sigle senza il loro esplicito significato]
2. Qual è l’obiettivo di questo studio? Quanti pazienti e centri vi prenderanno parte?  
La sperimentazione viene svolta per rispondere a questa domanda: (inserire un breve quesito che sintetizzi l’obiettivo primario della sperimentazione in termini semplici e comprensibili)
È previsto che la sperimentazione si svolga in circa xxx centri di xxx Paesi e vengano inclusi xxx pazienti.

3. Decidere se partecipare o meno è una mia libera scelta?

Può liberamente scegliere se partecipare o meno alla sperimentazione. Anche dopo aver accettato, potrà cambiare idea in qualsiasi momento.
4. Se decido di non dare il mio consenso alla partecipazione alla sperimentazione quali scelte ho?

Nel caso in cui decida di non aderire alla sperimentazione, potrà comunque essere seguita/o dal centro clinico che La ha in cura e verrà trattata/o utilizzando le migliori metodologie terapeutiche convenzionali per la Sua malattia. 

5. Che cosa comporta la partecipazione?
 Descrivere quali esami, test e procedure sono previsti nella sperimentazione e indicando la frequenza e la durata di ciascuna visita.

Durante la partecipazione allo studio vi sono alcuni requisiti da osservare:

· Osservare scrupolosamente le indicazioni e le richieste da parte del personale sanitario che segue la sperimentazione 

· Rispettare gli appuntamenti dello studio e completare tutte le valutazioni previste dallo studio

· Se non potrà presentarsi a un appuntamento, La invitiamo a contattare un membro del personale dello studio (ossia, il medico dello studio o il personale del centro) con la massima tempestività per fissare un nuovo

appuntamento. 

· Informare il personale dello studio di eventuali nuovi sintomi, modifiche delle  terapie farmacologiche, visite mediche o infermieristiche, o ricoveri ospedalieri che dovessero riguardarLa.
· Assumere i trattamenti in studio secondo le indicazioni ricevute.
6. Quali sono gli eventuali benefici e rischi se partecipo alla sperimentazione?

Fornire una breve descrizione degli eventuali benefici e dei rischi (ad esempio eventi avversi,rischi associati a test e procedure etc.) 
Rischi associati alla gravidanza (eliminare se non  appropriato)
Le ricordiamo che durante lo studio non deve dare inizio a una gravidanza o cercare di avere un figlio. Se Lei accetta di partecipare a questo studio, deve utilizzare un metodo contraccettivo sicuro durante il periodo di studio e dopo l’ultima dose di farmaco secondo le istruzioni che Le darà il medico che La cura. Lei deve valutare con il medico che Le ha proposto questo studio il metodo contraccettivo migliore per il suo caso.

Per le pazienti di sesso femminile: Se Lei risultasse incinta durante lo studio, è molto importante per la tutela della Sua salute e del nascituro che il medico dello studio ne sia informato. Le chiediamo dunque di dargliene tempestivamente comunicazione. Questo perché l’assunzione da parte Sua del farmaco sperimentale, i cui rischi sulla salute del nascituro non sono noti, dovrà essere interrotta e la Sua gravidanza dovrà venire monitorata, nell’interesse di entrambi. Qualora non intendesse comunicare l’inizio di una Sua gravidanza, Lei ha comunque diritto di uscire dallo studio senza dover fornire alcuna motivazione, rimanendo ferma la necessità che Lei interrompa l’assunzione del farmaco. Le sconsigliamo tuttavia vivamente di uscire dallo studio senza comunicarne il motivo, in considerazione sia dei rischi associati alla continuazione di una gravidanza senza che i medici sappiano dell’esposizione al farmaco oggetto dello studio, sia del fatto che la mancata comunicazione potrebbe ridurre i livelli di protezione che il Promotore intende comunque assicurare a Lei ed al nascituro.

Per i pazienti di sesso maschile: Se la Sua partner risultasse incinta durante lo studio, è importante che il medico dello studio sia da Lei informato della gravidanza, dopo aver ottenuto l’assenso a farlo della Sua partner. A questo riguardo, Le è fortemente raccomandato di informare la partner che occorrerebbe seguire la sua gravidanza, il suo esito, così come la salute del bambino alla nascita, previo consenso della stessa attraverso apposita procedura.

7. E’ utile informare il medico di famiglia?

Quando il responsabile dello studio ritenga che sia importante che il medico curante sia informato della partecipazione alla sperimentazione (ad es. a proposito di farmaci/terapie concomitanti non consigliati, necessità di monitoraggio di eventuali effetti concomitanti), spiegarne le motivazioni al potenziale partecipante 

Se decide di partecipare è importante che il Suo medico di medicina generale ne venga informato. A tal fine, abbiamo preparato (o Le daremo) una lettera che potrà consegnargli, nella quale sono spiegate le procedure della sperimentazione

8. Posso interrompere la mia partecipazione allo studio?

La partecipazione allo studio è volontaria. Lei potrà lasciare lo studio in qualsiasi momento senza dover dare alcuna spiegazione. Quando pensa di lasciare la sperimentazione, tuttavia, informi il medico dello studio in modo tale che questi possa spiegarLe come proseguire in piena sicurezza. Se lascerà lo studio, riceverà comunque la migliore assistenza e le migliori cure disponibili.

Anche i medici potranno chiederle di  interrompere lo studio, ma spiegandogliene dettagliatamente i motivi.

9. Dovrò affrontare costi per la partecipazione alla sperimentazione? 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 dal Promotore). 

Non sono altresì previsti compensi economici per la partecipazione alla sperimentazione.

10. Cosa succede se subisco un danno come conseguenza della partecipazione alla sperimentazione?
La copertura assicurativa (Opzione 1):

La partecipazione ad una sperimentazione clinica può comportare inconvenienti e rischi non determinabili a priori. Per questo motivo la sperimentazione clinica prevede una copertura assicurativa a tutela della sua partecipazione.

In osservanzanza alle leggi vigenti, il promotore, (indicare nome ente promotore ovvero la Fondazione in caso di sperimentazione istituzionale) ha stipulato la polizza assicurativa n. …………….. con la compagnia assicuratrice ……………….. a copertura dei danni derivanti  ttamente dallo studio clinico. Tale polizza è stata approvata dal Comitato Etico Indipendente della Fondazione.

La polizza assicurativa garantisce la copertura del risarcimento dei  danni cagionati ai soggetti dall’attività di sperimentazione per l’intero periodo della stessa, a copertura della responsabilità civile, dello sperimentatore e del promotore, senza esclusione dei danni involontariamente cagionati in conseguenza di un fatto accidentale e/o imputabili a negligenza, imprudenza o imperizia. 

Il Medico che La seguirà presso la Fondazione Le potrà fornire ulteriori informazioni relative alle condizioni assicurative previste e, dietro Sua richiesta, fornirLe copia del certificato assicurativo
La copertura assicurativa (Opzione 2)
La polizza assicurativa stipulata dalla Fondazione garantisce apposita copertura, ai sensi della normativa vigente. 
11. Come verranno trattati e chi avrà accesso ai miei dati sanitari, inclusi i dati identificativi, nel corso della sperimentazione?
I Suoi dati, in particolare quelli personali e quelli sulla salute, e soltanto nella misura in cui siano indispensabili in relazione all'obiettivo della sperimentazione, verranno trattati nel rispetto del Regolamento Ue 2016/679, noto come GDPR (General Data Protection Regulation) e del Decreto Legislativo 10 agosto 2018, n. 101. In termini pratici, i documenti relativi a un paziente partecipante alla sperimentazione saranno custoditi in luogo sicuro e non riporteranno il Suo nome in chiaro, che quindi sarà noto solo ai ricercatori, ma un codice identificativo.

I dati, resi anonimi, potranno essere oggetto di verifica da parte di enti regolatori e utilizzati per scopi scientifici (pubblicazioni su riviste scientifiche, comunicazione a convegni medici, etc.).

I Suoi 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 nel corso della sperimentazione stessa; b) in presenza di un Suo specifico consenso informato.

Qualora i dati personali siano trasferiti a un Paese terzo o a un'organizzazione internazionale, saranno adottate tutte le garanzie previste dall'articolo 46 del GDPR 679/2016 relative al trasferimento.

Informazioni ulteriori sono incluse nel modulo allegato di autorizzazione al trattamento dei dati.

12. Come verranno trattati e chi avrà accesso ai miei campioni biologici prelevati ai fini della sperimentazione?
Così come per i Suoi dati sanitari, anche i Suoi campioni biologici, pseudonimizzati (tecnica che consente di modificare e mascherare i dati personali e sensibili di una persona fisica, al fine di non renderli direttamente e facilmente attribuibili allo stesso), saranno utilizzati ai fini della sperimentazione.

 Una volta terminata la sperimentazione, i Suoi campioni verranno distrutti. Non verranno distrutti solo nel caso in cui: a) non sia più possibile ricondurli alla sua identità, perché anonimizzati nel corso della sperimentazione stessa; b) in presenza di un Suo specifico consenso informato e in accordo con una biobanca per la conservazione dei campioni.
13. La sperimentazione è stata approvata dal Comitato Etico?

Il protocollo della sperimentazione che Le è stato proposto è stato esaminato ed approvato dal Comitato Etico della  Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori di Milano.  Il Comitato Etico ha tra le altre cose verificato la conformità della sperimentazione alle Norme di Buona Pratica Clinica ed ai principi etici espressi nella Dichiarazione di Helsinki e che la sicurezza, i diritti e il vostro benessere siano stati protetti.

14. Come potrò avere accesso ai risultati della sperimentazione?
Una volta conclusa la sperimentazione e raccolti tutti i dati da essa 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. Pertanto, Lei potrà chiedere al medico sperimentatore di comunicarLe i risultati generali della sperimentazione.
15. A chi posso fare riferimento per ottenere maggiori informazioni sulla sperimentazione clinica alla quale sono invitato a partecipare 

Per ottenere ulteriori informazioni potrà rivolgersi a : indicare i nominativi e i riferimenti del personale di studio
Qualora ritenesse opportuno segnalare eventi o fatti relativi alla sperimentazione cui ha aderito a soggetti non direttamente coinvolti nella sperimentazione stessa potrà fare riferimento al Comitato Etico che ha approvato la sperimentazione (etico@istitutotumori.mi.it), alla Direzione Sanitaria del Centro di sperimentazione (INDICARE)

C. Sezione Espressione del Consenso
(Note: 1 copia per il partecipante, 1 copia per il/la responsabile della sperimentazione)
Titolo della sperimentazione:________________________________________________________________

Codice Protocollo, versione e data: ___________________________________________________________

Promotore della sperimentazione/sponsor/ente finanziatore: _____________________________________

Sperimentatore Principale (nome, Affiliazione, riferimenti): _______________________________________
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Io sottoscritto/a _______________________________________________________________
nato/a___________________________________________________________________ il ___/___/______

DICHIARO 
· di aver ricevuto esaurienti spiegazioni in merito alla richiesta di partecipazione alla ricerca in oggetto, secondo quanto riportato nella sezione informativa, facente parte di questo consenso, della quale mi è stata consegnata una copia 
· che mi è stata chiaramente data spiegazione, e che io ho avuto conoscenza, della natura, delle finalità, delle procedure, dei benefici attesi, dei rischi e degli inconvenienti possibili e delle modalità di trattamento alternativo disponibili;

·  di aver avuto l’opportunità di porre qualsivoglia domanda allo sperimentatore dello studio e di aver avuto risposte soddisfacenti;

· di aver avuto il tempo sufficiente per riflettere sulle informazioni ricevute

· di avere avuto il tempo sufficiente per discuterne con terzi;

· di essere stato informato che il protocollo della sperimentazione e i moduli di consenso hanno ottenuto il parere favorevole del Comitato Etico competente;

· di essere consapevole che la ricerca potrà essere interrotta in ogni momento, per decisione del responsabile della ricerca;

· di essere stato informato che sarò messo al corrente di qualsiasi nuovo dato che possa interessare la mia sicurezza e che, per ogni problema o per ulteriori domande, potrò rivolgermi ai medici presso il quali sono in cura;
· che per la migliore tutela della mia salute sono consapevole dell’importanza (e della mia responsabilità) di informare il medico di medicina generale della sperimentazione alla quale accetto di partecipare, così come sono consapevole dell’importanza di fornire tutte le informazioni rilevanti (farmaci, effetti collaterali, ecc.) allo sperimentatore; 

· di essere stato informato che i risultati dello studio  saranno resi noti alla comunità scientifica, tutelando la mia riservatezza 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;

· di aver ricevuto una copia del presente modulo di consenso.

DICHIARO pertanto di

	( volere        
	Partecipare alla sperimentazione 

	( volere        ( NON volere
	ricevere tutte le informazioni inattese relative alla mia salute presente o futura che dovessero incidentalmente emergere dalle indagini previste dalla sperimentazione, incluse quelle genetiche,  quando ciò possa comportare possibili benefici

	( volere        ( NON volere
	ricevere tutte le informazioni inattese relative alla mia salute presente o  futura solo quando ciò possa essere utile per le mie cure o per consentirmi scelte riproduttive consapevoli

	( volere         ( NON volere
	che il mio medico di medicina generale sia tenuto al corrente delle informazioni che mi riguardano con riferimento a questa sperimentazione


Se applicabile:


( accettare 
( NON accettare
il ricorso a misure  anticoncezionali
_______________________________________       ___/___/______              ________________________

Nome per esteso del paziente adulto 

                Data 

                               Firma

_______________________________________       ___/___/______               ________________________

Nome per esteso rappresentante legale 

                 Data 



Firma

Testimone Imparziale (ai sensi delle linee guida ICH e della buona pratica clinica [E6], 4.8.9): terza parte estranea alla Sperimentazione, che non può essere influenzata in alcun modo da coloro che sono coinvolti nella sperimentazione)
Confermo di non essere coinvolto nello studio, di aver partecipato al processo del consenso e di aver letto le informazioni sullo studio.

_______________________________________       ___/___/______                  ________________________

Nome per esteso del testimone imparziale  

                Data 



Firma
DICHIARAZIONE DEL MEDICO CHE HA RACCOLTO IL CONSENSO

(Nome del paziente, luogo e data di nascita)
Titolo della sperimentazione:________________________________________________________________

Codice Protocollo, versione e data: ___________________________________________________________

Promotore della sperimentazione/sponsor: ____________________________________________________

Sperimentatore Principale (nome, Affiliazione, riferimenti): _______________________________________ 

_______________________________________________________________________________________
Io sottoscritto/a Prof./Dr. ………………………………… ……………………..… nella mia qualità di Sperimentatore





Cognome 

Nome
principale (o delegato dello Sperimentatore principale)

Dichiaro 

che il Paziente ha acconsentito spontaneamente alla sua partecipazione alla sperimentazione

Dichiaro inoltre di:

(
aver fornito al Paziente esaurienti spiegazioni in merito alle finalità della sperimentazione, alle procedure, ai possibili rischi e benefici e alle sue possibili alternative;

(
aver verificato che il Paziente abbia sufficientemente compreso le informazioni fornitegli 

(
aver lasciato al Paziente il tempo necessario e la possibilità di fare domande in merito alla sperimentazione

(
di aver illustrato chiaramente la possibilità di ritirarsi in qualsiasi momento dalla sperimentazione o di modificare le scelte fatte

(
non aver esercitato alcuna coercizione od influenza indebita nella richiesta del presente consenso

( 
avere fornito al paziente informazioni su come i risultati della sperimentazione gli/le saranno resi noti

_____________________________________

Luogo e data                                                                       





_________________________________________________
_________________________________________________

Nome Cognome (stampatello) del medico che ha fornito le
Firma (e timbro)

informazioni e che ha raccolto il consenso

Il presente modulo è parte integrante e deve essere conservato insieme

al modulo informativo per il consenso informato
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