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FOGLIO INFORMATIVO E MODULO DI CONSENSO
PER IL SOGGETTO PARTECIPANTE
AD UNA SPERIMENTAZIONE CLINICA
,

TITOLO DELLO STUDIO
: ________________________________________________________________________
CODICE DELLO STUDIO: _________________________________________________________________________
DATA DEL DOCUMENTO
: _______________________________________________________________________
CENTRO N.: ____________________________________________________________________________________
N. DI ARRUOLAMENTO: _________________________________________________________________________ 

INIZIALI DEL PAZIENTE: ________________________________________________________________________
PAGINA N. DI NN. PAGINE
: ______________________________________________________________________
Gentile Signore/a (Caro genitore/tutore),

il nostro Istituto/Ospedale intende condurre uno studio medico-scientifico (a carattere multicentrico
, al quale cioè partecipano altri Istituti di cura in San Marino e/o all’estero).

Perché questa ricerca possa effettuarsi, abbiamo bisogno della collaborazio​ne di pazienti che, come Lei, (Suo figlio/a, il Suo tutelato) possiedono le carat​teristiche 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 la ricerca viene effettuata e cosa potrà comportare per Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) un’e​ventuale partecipazione in termini di benefici, rischi e disagi dovuti alla necessità di seguire con precisione le procedure previste indicate nel protocollo.
La preghiamo di leggere con attenzione questo documento e, se lo desidera, di discuterne con i suoi familiari e con il suo medico curante, prendendo tutto il tempo che Le necessita, ed invitandola a chiederci chiarimenti qualora le informazioni fornite non fossero comprensibili o avesse bisogno di ulteriori pre​cisazioni.
Perché viene effettuato lo studio e che cosa intende dimostrare?
Questo studio si propone di (…)
.
È prevista la partecipazione di circa (indicare il numero) soggetti in  San Marino (e/o all’estero), di cui (indicare il numero) in questa struttura, di età compresa tra (x) ed (y) anni e di sesso (...).
È obbligatoria la mia partecipazione (di mio figlio/a, del mio tutelato)?
La decisione di partecipare o no allo studio è libera e 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.
Se acconsente di partecipare allo studio, i suoi diritti saranno tutelati secondo i principi etici stabiliti nella Dichiarazione di Helsinki e dai suoi emendamenti per tutta la durata dello studio.
Ci sono altri trattamenti disponibili per il trattamento di questa patologia? No / Sì
(Se sì) per il trattamento di (specificare) sono disponibili molte/una/alcune tera​pie, per cui Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) non è obbligato a partecipare a que​sto studio per ricevere le cure richieste per la Sua patologia (di Suo figlio/a, del Suo tutelato). Il Suo medico (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) curante o un medico responsabile dello studio potrà fornirLe informazioni dettagliate sulle altre terapie disponibili e, in base a tali informazioni, potrà quindi decidere se partecipare o meno allo studio.
Che cosa succede se decido di non partecipare o di ritirarmi dallo studio?

Se dopo aver acconsentito a partecipare Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) deci​desse di ritirarsi dallo studio, potrà farlo liberamente
 avvertendo il medico spe​rimentatore, senza bisogno di fornire alcuna giustificazione
 e senza che questo pregiudichi la qualità abituale delle prestazioni sanitarie che riceve in 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 gio​vamento a Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) o che si sono verificati effetti inde​siderati.

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

Nel caso Lei (Suo figlio/a, il suo tutelato) decidesse di ritirarsi dallo studio, nes​sun dato aggiuntivo verrà inserito nel database e, in accordo alla normativa vigente, Lei (Suo figlio/a, il suo tutelato) potrà richiedere la distruzione di tutti i campioni biologici conservati e precedentemente identificabili, per impedire ulteriori analisi.

Che 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 è di (…)
.

Da parte Sua è richiesta la seguente collaborazione (…)
.
Nel caso Lei (Sua figlia, la Sua tutelata) sia una donna in età fertile, potrà parte​cipare allo studio solo dopo aver concordato con lo sperimentatore, ove sia necessario, il metodo contraccettivo più idoneo.
Nel caso Lei (Sua figlia, la Sua tutelata) sia una donna in età fertile e non possa escludere la possibilità di una gravidanza, o sia in periodo di allattamento, non dovrà partecipare a questo studio in quanto non sono escludibili/sono accertati effetti dannosi per il nascituro.
Nel caso in cui sopravvenisse una gravidanza nel corso dello studio, è indispen​sabile avvertire subito il Medico Responsabile della sperimentazione che deci​derà se interrompere la Sua partecipazione (di Sua figlia, della Sua tutelata) allo studio, nell’esclusivo interesse della Sua salute (di Sua figlia, della Sua tutelata) e di quella del nascituro.
Lei (Sua figlia, la Sua tutelata) sarà comunque seguita fino al termine della gra​vidanza per accertarsi dell’assenza di eventuali danni al nascituro.
Gli studi clinici hanno/non hanno fornito informazioni per quanto riguarda l’apparato riproduttivo maschile
.
Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) riceverà una tessera che indica che sta parteci​pando ad uno studio clinico, con i recapiti dei medici da contattare in caso di ricovero o di visita da parte di altri medici e e che dovrà tenere con sé per tutta la durata dello studio, e mostrare a qualsiasi medico (diverso da quelli respon​sabili dello studio) che dovesse visitarLa (Suo figlio/a, il Suo tutelato) in questo periodo.
A quali indagini (mio figlio/a, il mio tutelato) sarò sottoposto durante lo 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 soddisfino i criteri richiesti. Durante questa visita saranno eseguiti i seguenti esami: …
.
Lo studio prevede le seguenti indagini specifiche (…) e le seguenti indagini di controllo (…).
Se Lei (Sua figlia, la Sua tutelata) è una donna in età fertile, durante la prima visi​ta medica, Le verrà prelevato un campione di sangue
/verrà fatto sullo stesso campione di sangue
 prelevato per eseguire gli altri controlli previsti dal protocollo un esame per accertare un’eventuale gravidanza. Lo stesso controllo per accertare eventuali gravidanze verrà effettuato durante le visite successive, sul campione di sangue già prelevato per eseguire gli altri controlli
/su un nuovo campione di sangue
.
Quali sono i rischi o i disagi dello studio ragionevolmente prevedibili?

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

È prevista una copertura assicurativa per la partecipazione allo studio?

Nel caso in cui Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) dovesse subire dei danni a causa della partecipazione a questa sperimentazione, la Sua persona (Suo figlio/a, il Suo tutelato), in osservanza alle norme vigenti, è coperta dalla seguente polizza assicurativa: (…)
. Tuttavia, firmando il modulo di consenso informato Lei non rinuncerà ad alcun diritto legale che Lei potrebbe far valere in caso di negligen​za o per azioni condotte in maniera non corretta da parte di chiunque sia coin​volto nello studio. Se Lei dovesse avere il sospetto che la Sua salute (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) è stata danneggiata, la compagnia assicurativa indica​ta dovrà essere informata immediatamente, direttamente da Lei e/o dal medico sperimentatore. I massimali previsti dalla polizza di cui sopra non costituiscono in alcun modo limiti all’entità del risarcimento.
Quali sono i costi dovuti alla mia partecipazione (di mio figlio/a, del mio tute-lato) allo studio?

La Sua (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) eventuale partecipazione non compor​terà per Lei alcuna spesa.

Quali sono i possibili vantaggi nel partecipare allo studio?

Dalla Sua (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) eventuale partecipazione alla speri​mentazione sono prevedibili i seguenti benefici (…)
.

Inoltre, dopo la conclusione dello studio, sarà assicurato a Lei (a Suo figlio/a, al Suo tutelato) un programma di controllo (follow-up) e/o ogni ulteriore assi​stenza, nel caso ciò risultasse necessario dai risultati emersi durante i controlli
.
Nel caso non esistessero in commercio validi trattamenti per gravi patologie oggetto dello studio, lo sponsor assicurerà la continuazione del trattamento post-trial. 
Ci sono dei farmaci o degli alimenti che non potrò assumere durante la mia eventuale partecipazione allo studio
?

(Se sì, indicare quali).
Inoltre, è di particolare importanza che Lei riferisca al medico responsabile dello studio qualsiasi tipo di farmaco ha assunto fin ora, includendo anche gli integratori dietetici, i farmaci da banco, i prodotti medicinali e/o i farmaci omeopatici.
Che cosa succederà se nel corso della sperimentazione si acquisissero nuove informazioni sui farmaci/trattamenti oggetto dello studio?

In questo caso Le (a Suo figlio/a, al Suo tutelato) verranno fornite tempestiva-mente tutte le informazioni su qualsiasi notizia rilevante che potrebbe influen​zare la Sua (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) volontà di continuare nella parte​cipazione allo studio.
Le informazioni raccolte saranno riservate?

Se Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) deciderà di partecipare allo studio, tutti i dati raccolti (età, sesso, origine etnica ed altri dati che La riguardano) saranno archiviati elettronicamente in maniera rigorosamente anonima, ai sensi della normativa vigente.
Lei (Suo figlio/a, il Suo tutelato) avrà, inoltre, il diritto di richiedere la correzio​ne di eventuali errori.
Tutti i dati clinici potranno essere ispezionati dalle Autorità Regolatorie, dal personale addetto al monitoraggio e alla verifica delle procedure, senza però alcu​na possibilità di risalire alla Sua identità (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) salvo che per valutare aspetti clinici nel Suo (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) interesse di paziente. I risultati dello studio saranno utilizzati per scopi di ricerca scientifica e potran​no essere oggetto di pubblicazione, ma la Sua identità (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) rimarrà sempre segreta.

Tale verifica è limitata alla Autorità regolatoria, ispettori e uffici da questa designati, membri del CERS nonché ai monitor dei promotori della sperimentazione.
 Tali informazioni potranno essere utilizzate dal Promotore dello studio e dalle società collegate, gli affiliati e i licenziatari, per ottenere l’autorizzazione all’immi​sione in commercio di prodotti farmaceutici da parte delle Autorità competenti. 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 stu​dio, e potrà richiedere informazioni dettagliate a riguardo, al fine di evitare inter​ferenze 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.
Potrò conoscere i risultati dello studio?

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

In ogni momento potrà chiedere maggiori informazioni riguardanti lo studio, rivolgendosi, presso questa struttura, al medico sperimentatore, dottor (…), telefono (…), al personale infermieristico dedicato allo studio (…
) telefono (…), e ai responsabili dell’assistenza dei soggetti inclusi nello studio (…
) tele​fono (…).

Il protocollo della sperimentazione illustrata è stato redatto in conformità alle Norme di Buona Pratica Clinica della Unione Europea ed alla revisione corren​te della Dichiarazione di Helsinki, ed è stato approvato dal Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione di questo Stato (e dal Comitato di Bioetica del Centro Coordinatore
).

Se durante lo studio o dopo la sua conclusione desiderasse discutere la Sua par​tecipazione a questo studio clinico con qualcuno che non è direttamente coin​volto (ad esempio, se si sentisse eccessivamente pressato per la Sua partecipa​zione (di Suo figlio/a, del Suo tutelato) o, al contrario, se desiderasse continua-re a parteciparvi, o per segnalare qualsiasi evento che ritenesse opportuno) può rivolgersi al Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione di questo Stato.

Il recapito telefonico del Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione di questo Stato, presieduto dal Prof. Virgilio Sacchini, segre​tario ……..……
, è il seguente: +378 0549 887030
Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione
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MODULO DI CONSENSO INFORMATO SCRITTO

TITOLO DELLO STUDIO
: _______________________________________________________________________
CODICE DELLO STUDIO: ________________________________________________________________________
DATA DEL DOCUMENTO
: ______________________________________________________________________
CENTRO N.: ____________________________________________________________________________________
N. DI ARRUOLAMENTO: _________________________________________________________________________ 

INIZIALI DEL PAZIENTE: _______________________________________________________________________
PAGINA N. DI NN. PAGINE
: _____________________________________________________________________

NOME E COGNOME DEL MEDICO SPERIMENTATORE: ______________________________________________
Io sottoscritto (nome e cognome) ___________________________________________________________________

Età
            sesso  M     F       Data di nascita __ / __ / ____ 

Indirizzo: Via/Piazza ___________________________________________________________________ n. ______

CAP __________ Città _________________________________ Nazionalità _______________________________

Dichiaro di:
· partecipare volontariamente allo studio ​​​​​________________________ avente lo scopo di ___________________________________;
· aver ricevuto dal Medico su menzionato tutte le informazioni chiare ed esau​rienti sulle finalità e le procedure dello studio clinico a cui mi è stato chiesto (a mio figlio/a, il 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 possibili benefici che potrei trarre (mio figlio/a, il mio tutelato potrebbe trarre) e sui rischi o disagi ragionevolmente prevedi-bili, e di aver avuto il tempo sufficiente per decidere;
· Acconsentire/NON acconsentire (cancellare l’opzione che NON interessa) che lo sperimentatore o il Medico sopra menzionato informi il mio Medico curante (di mio figlio/a, del mio tutelato) 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, il mio tutelato può ritirarsi) 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 caso;

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

· che il mio dossier clinico potrà essere esaminato, ma resterà strettamente confidenziale e che i dati saranno utilizzati nell’insieme dello studio per la redazione di un rapporto finale destinati alle Autorità Sanitarie o ad una pubblicazione, qualunque sia l’esito dello studio, sempre nel rispetto della confidenzialità della mia identità;
· che il Comitato Etico per la Ricerca e la Sperimentazione di questo Stato (di cui ho ricevuto il recapito) ha approvato il protocollo sperimentale di ricerca;

· che sarò messo al corrente 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 per la Ricerca e la Sperimentazione di questo Stato, cui potrò rivolgermi se lo riterrò opportuno;

che è stata stipulata una Polizza Assicurativa in favore dei soggetti che par​tecipano allo studio con la Società Assicuratrice (…) per un indennizzo massimale (…), con scadenza (…);I massimali previsti dalla polizza di cui sopra non costituiscono in alcun modo limiti all’entità del risarcimento.

· 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 ulteriori informazioni dovrò rivol​germi 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, firma e data) _________________________________
FIRMA DEL/DELLA PAZIENTE _________________________________
NOME E COGNOME DELL’ESERCENTE LA POTESTÀ GENITORIALE (PADRE) _________________________ FIRMA DEL PADRE
 __________________________________________
NOME E COGNOME DELL’ESERCENTE LA POTESTÀ GENITORIALE (MADRE) ________________________
FIRMA DELLA MADRE
 ____________________________________
NOME E COGNOME DELL’EVENTUALE TUTORE LEGALMENTE RICONOSCIUTO _____________________

FIRMA DELL’EVENTUALE TUTORE LEGALMENTE RICONOSCIUTO
 _________________________________________________

NOME, COGNOME E FIRMA DEL MEDICO SPERIMENTATORE __________________________________________________________________
Per il testimone imparziale:

Io sottoscritto ___________________________ testimonio che il Dottor/Prof. ____________________________ ha diffusamente spiegato al Sig/Sig.ra ___________________________ (genitore/tutore di _______________) le caratteristiche dello studio sperimentale in oggetto, secon​do quanto riportato nella scheda informativa qui allegata, e che lo/a stesso/a, avendo avuto la possibilità di fare tutte le domande che ha ritenuto necessarie, si è dichiarato esaurientemente informato e quindi ha accettato liberamente di aderire allo studio.

FIRMA DEL TESTIMONE IMPARZIALE

_________________________________________________________________________________________
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� Non è possibile fornire un modello standard di scheda informativa, giacché essa varia in relazione al soggetto (capace di dare consenso, minore ecc.), al tipo di trattamento (far�macologico, chirurgico) ecc. L’esempio che qui è riportato vuol essere solo un’indicazione generale con gli elementi fondamentali da inserire in un Foglio Informativo.


� Carattere consigliato per una migliore leggibilità: Courier o Times New Roman, 14 punti, con interlinea 1,5 righe. 


�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 documento nella sua forma definitiva. 


� 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 devono essere apposte dal soggetto la data e la firma.


� Nel caso di uno studio multicentrico.


� Indicare gli obiettivi generali e quelli specifici che s’intendono raggiungere, prestan�do attenzione a non comunicare informazioni diagnostiche e prognostiche che il sogget�to non conosce ancora!





� In alcuni casi è però impossibile ritirarsi dalla sperimentazione: a) quando l’inter�vento diagnostico-terapeutico dello studio costituisce un singolo atto; b) quando l’inter�ruzione del trattamento comporti un danno certo o probabile. In questi casi il soggetto deve essere chiaramente ed esplicitamente informato della impossibilità di ritirarsi dallo studio, una volta avviato.


� Tranne i casi in cui il ritiro dallo studio sia conseguenza di un evento avverso, di cui il soggetto ha l’obbligo di fornire notizia allo sperimentatore.


� Indicare il tipo di trattamento previsto (farmacologico, chirurgico ecc.), distin�guendo quelli sperimentali da quelli standard. 


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


� Specificare la durata prevista della partecipazione del soggetto allo studio, indican�do 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, sottolineandone la necessità per garantire la tutela della sua salute.


� Questa informazione è importante se il farmaco da assumere può interferire sul�l’apparato riproduttivo maschile. 


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


�Nel caso in cui non siano previsti altri prelievi di sangue e sempre nel caso in cui non siano escludibili o siano accertati effetti dannosi per il nascituro. 


� Nel caso in cui siano già previsti altri prelievi di sangue alla prima visita e sempre nel caso in cui non siano escludibili o siano accertati effetti dannosi per il nascituro.


� Nel caso siano previsti altri prelievi di sangue durante visite successive e solo nel caso non siano escludibili o siano accertati effetti dannosi per il nascituro.


�Nel caso non siano previsti altri prelievi di sangue durante visite successive e solo nel caso non siano escludibili o siano accertati effetti dannosi per il nascituro. 


�Indicare i possibili eventi avversi /collaterali noti per le diverse terapie e i probabi�li inconvenienti o rischi connessi con le indagini. 


� Riportare il nome della Compagnia Assicuratrice, il numero della Polizza, il massi-male previsto e la data di scadenza della Polizza. 


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


� Sarebbe auspicabile prevedere un programma di follow-up per tutti gli studi. Tale controllo diventa necessario per particolari studi, come, ad esempio, quelli per medicina-li a trasferimento genico.


� Indicare i farmaci e/o gli alimenti vietati o consentiti e il relativo periodo. 


� Esplicitare il/i nome/i.


� Esplicitare il/i nome/i. 


� Nel caso di studio multicentrico.


� Indicare il nome del Segretario.


�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 documento nella sua forma definitiva. 


� 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 devono essere apposte dal soggetto la data e la firma.


� In caso di soggetto minore. 


� Ove possibile, deve essere espresso il consenso di entrambi i genitori. 


� In caso di soggetto incapace di consenso. 


� Richiesta solo se il paziente o il suo rappresentante legalmente riconosciuto non sono in grado di leggere 







