CARTA INTESTATA DEL RICHIEDENTE


FOGLIO INFORMATIVO DESTINATO A BAMBINI (7-13 ANNI)

PER LA PARTECIPAZIONE AD UNO STUDIO CLINICO

Versione: ________ Data: _________

TITOLO DELLO STUDIO:
CODICE DELLO STUDIO:  
PROMOTORE: 

RESPONSABILE DELLO STUDIO: Indicare Sperimentatore Principale
Caro_______________________
Questo foglio informativo serve a spiegarti cosa è uno Studio Clinico e perché ti viene chiesto di partecipare. Dopo che lo avrai letto e che avrai fatto tutte le domande che vuoi ai tuoi Dottori, ti verrà chiesto di firmare questo modulo. Anche i tuoi genitori leggeranno e firmeranno un modulo simile a questo, così che possano dire anche loro se sono d’accordo o meno a farti partecipare.

[image: image2.jpg]



PERCHÉ VENGONO FATTI GLI STUDI CLINICI?
Gli Studi Clinici servono a capire meglio le malattie che colpiscono sia i bambini che gli adulti. La Ricerca ha bisogno di aumentare le proprie conoscenze, perché c’è ancora molto da sapere per far sì che si possa trovare quante più cure possibili alle malattie nel mondo. 
PERCHÉ MI CHIEDETE DI PARTECIPARE A QUESTO STUDIO CLINICO?
Ti viene chiesto di partecipare perché sei affetto da una patologia chiamata___________________ e lo studio che ti proponiamo intende studiare/valutare/scoprire_______ inserire gli obiettivi in termini semplici specificando cosa si intende sperimentare/studiare, se un nuovo farmaco, nuova tecnologia, nuova procedura ecc. ________. 
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COSA SUCCEDE SE PARTECIPO A QUESTO STUDIO CLINICO?
Lo studio a cui ti chiediamo di partecipare prevede che vengano _______specificare in termini pratici quali procedure sperimentali saranno eseguite sul paziente e quali saranno eventuali confronti di pratica clinica_______ e raccolti dati medici sulla tua ______malattia/condizione_________. Dovrai recarti presso il tuo Ospedale per_________ dettagliare il n. di visite, procedure specifiche, eventuali prelievi, esami strumentali, oppure questionari e interviste.

CHI PARTECIPA CON ME?
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Oltre a te, viene chiesto di partecipare anche ad altri bambini e ragazzi che vengono seguiti presso questo Ospedale (dettagliare, se multicentrico, che saranno coinvolti anche altri ospedali a livello nazionale/internazionale).
QUANTO DURA LO STUDIO?
Lo studio durerà _________ mesi, durante i quali sarai tenuto/a in costante contatto con il centro dove viene condotto lo studio clinico.

CI SONO DEI BENEFICI?
Indicare i benefici attesi dalla partecipazione allo studio, anche con riferimento al progresso delle conoscenze scientifiche
Esempio:

I medici ipotizzano che questo trattamento sperimentale sia più utile contro la tua malattia rispetto ai trattamenti sin qui conosciuti, in particolare per ____specificare___ ma al momento ancora non ci sono prove di questo. Sappiamo però che le informazioni raccolte in questo studio aiuteranno i medici a saperne di più su questo nuovo trattamento e queste informazioni potrebbero aiutare i bambini in futuro affetti dalla tua stessa malattia.

CI SONO DEI RISCHI?
Indicare i potenziali effetti avversi di farmaco, la gestione del dolore e della sofferenza dalle procedure previste dallo studio e come verranno gestite dal personale. 
A volte ci sono delle procedure che comportano dei rischi, in particolare in questo caso______ (specificare). 

Sarai però sempre sotto controllo, come già sei adesso. Da parte tua, segnala subito ai tuoi genitori qualche fastidio che dovessi provare, come ad esempio mal di testa, mal di pancia, nausea, e i medici ti aiuteranno a stare meglio.
COSA SUCCEDERÀ ALLE MIE INFORMAZIONI UNA VOLTA RACCOLTE?
I tuoi dati medici e/o i tuoi campioni raccolti per lo studio saranno conservati per _____inserire tempo di conservazione_____ presso ______inserire luogo di conservazione ________, ma i medici dello studio sostituiranno il tuo nome con un codice, cosicché le informazioni che sono state raccolte non siano riconducibili a te.
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ALTRE INFORMAZIONI CHE POSSONO AIUTARTI A SCEGLIERE.
Puoi prendere tutto il tempo che ti serve per decidere se partecipare e puoi far sempre riferimento al Dr. _____________, che risponderà a tutte le tue domande. Sarai anche libero di cambiare idea, se a un certo punto non vorrai più partecipare. I tuoi medici continueranno a seguirti nelle tue cure con la dovuta attenzione.

Data ____________ ora ___________ di consegna

________________________________________

Firma del responsabile che ha consegnato l’informativa

DICHIARAZIONE DI ASSENSO

PER PAZIENTI DI ETA’ COMPRESA TRA 7 E 13 ANNI 
TITOLO DELLO STUDIO:
CODICE DELLO STUDIO:  
PROMOTORE: 

RESPONSABILE DELLO STUDIO: Indicare Sperimentatore Principale
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Il modulo informativo mi è stato consegnato il (data) ______________ alle ore ______________ 
Ho capito tutto quello che il medico mi ha spiegato.

Il Dottore ha ascoltato tutte le mie domande ed ha saputo rispondermi. 

Se in futuro avrò bisogno di qualcos’altro i medici dello studio saranno a mia disposizione.

	Sottoscrivendo questo modulo
	( Accetto
	( Non Accetto
	di partecipare allo Studio di Ricerca


Nome e Cognome del /della Paziente ________________________________________________________

Nome e Cognome del Responsabile che ha informato il paziente____________________________________

Data ___________________________________________Ora_____________________________________

Firma __________________________________________________________________________________
	________________

Data/ora


	_______________________________________________

Firma del medico che ha informato il paziente
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Foglio Informativo e assenso per pazienti di età compresa tra 7-13 anni
Versione e data

Codice Studio

