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Scheda informativa e modulo di consenso per partecipare ad uno studio osservazionale
	Titolo dello Studio:


	

	Sponsor:
	Università degli Studi di Milano-Bicocca



	Sperimentatore principale:
	

	Indirizzo centro sperimentale:
	

	Numero di telefono / fax:
	


Gentile Signora/e,

In questa Azienda Ospedaliera è in programma uno studio clinico dal titolo “xxxxxxxxxxxxxxxxxxx”. Questa ricerca è a carattere monocentrico/multicentrico, vale a dire che sono interessati diversi Ospedali e Centri di Cura in Italia ……….. Il promotore dello studio è l’Università degli Studi Milano-Bicocca di Milano.

Che cosa si propone lo studio?

Lo studio si propone di raccogliere in modo retrospettivo i dati di ……………... Mediante la raccolta dei dati clinici, lo studio ambisce a …………………………………………….

Cosa comporta la Sua partecipazione allo studio?

Nel caso in cui Lei decidesse di partecipare allo studio, La informiamo che essa prevede solamente la raccolta dei seguenti dati che sono comunque stati raccolti durante la normale pratica clinica prevista per la sua patologia:

……………………….... 
Ci sono dei benefici?

I dati che si otterranno da questo studio permetteranno di ………………………………………………………
Ci sono dei rischi?

La partecipazione allo studio non comporterà per lei alcun rischio, trattandosi di sola raccolta di dati.
Cosa succede se decide di non partecipare allo studio?

La Sua adesione a questo studio è completamente volontaria. Se Lei non accettasse di partecipare, ciò non inciderà sulle Sue cure future.
Confidenzialità

Le informazioni di Sua pertinenza saranno trattate come confidenziali dal medico responsabile dello studio e dei suoi collaboratori e non saranno rese note al pubblico salvo che ciò non sia richiesto in forza di legge, ai sensi del Regolamento Europeo sulla Protezione dei Dati Personali (GDPR), del D.Lgs. 196/2003 e successive modifiche e integrazioni, e di ogni altra legge italiana applicabile alla protezione dei dati personali.
Con la sottoscrizione del presente documento Lei autorizza la revisione delle cartelle cliniche di Sua pertinenza, l’archiviazione delle informazioni tramite sistemi informatici ed il trasferimento dei dati sopra descritto.

Dichiarazione relativa alla privacy

La informiamo che i Suoi dati personali saranno raccolti in forma anonima con un codice alfa numerico e archiviati elettronicamente e saranno utilizzati esclusivamente per scopi di ricerca scientifica. L’elenco di corrispondenza tra codice ed identità del paziente sarà conservato in luogo sicuro e l’accesso a tali dati sarà effettuato solo dal personale autorizzato coinvolto nello studio.

I risultati dello studio cui Lei partecipa potranno essere oggetto di pubblicazione scientifica, ma la sua identità rimarrà sempre segreta.

Ulteriori informazioni

Per ulteriori informazioni e per comunicazioni durante lo svolgimento dello studio sperimentale potrà rivolgersi al dott…………………….. al quale la invitiamo a segnalare qualsiasi problema dovesse manifestarsi nel corso della sua partecipazione allo studio in oggetto.

Detto sanitario potrà essere contattato al seguente recapito:

Tel ……………………………

Email ……………………………………..

Il protocollo dello studio che Le è stato proposto è stato redatto in conformità alle Norme di Buona Pratica Clinica dell’Unione Europea e all’ultima revisione della Dichiarazione di Helsinki ed è stato notificato/approvato al/dal Comitato Etico di questa struttura.

 CONSENSO

Le informazioni che descrivono questo studio clinico mi sono state spiegate. Ho letto e compreso questo modulo per il consenso informato. Ho ricevuto risposte soddisfacenti alle domande che ho posto. Firmando questo modulo acconsento volontariamente a partecipare a questo studio clinico ed accetto l’accesso ai miei dati clinici secondo quanto descritto in questo modulo. 

Firmando questo consenso informato non rinuncio ad alcun diritto legale. Mi verrà fornita una copia firmata e datata di questo modulo di consenso informato.

Soggetto:

____________________________________________________________________________
Nome in stampatello
                         Firma
                                               Data della Firma

Rappresentante Legale (se applicabile):

____________________________________________________________________________
Nome in stampatello
                         Firma
                                               Data della Firma

Medico che raccoglie il consenso:

Ho discusso lo studio clinico con il soggetto e/o il suo rappresentante legale utilizzando un linguaggio adeguato e comprensibile. Ritengo di avere informato il soggetto in modo completo riguardo alla natura di questo studio e dei relativi benefici e rischi.
____________________________________________________________________________
Nome in stampatello
                         Firma
                                               Data della Firma

BiCRO – Bicocca Clinical Research Office

BiCRO – Bicocca Clinical Research Office


