CARTA INTESTATA DEL RICHIEDENTE

FOGLIO INFORMATIVO E MODULO DI ASSENSO INFORMATO 

PER PAZIENTI MINORI DI ETA’ COMPRESA TRA I 12 E I 17 ANNI PER LA PARTECIPAZIONE AD UNO STUDIO CLINICO 
Versione XXX del (data)
TITOLO DELLO STUDIO:
CODICE DELLO STUDIO:  
PROMOTORE: 

RESPONSABILE DELLO STUDIO: Indicare Sperimentatore Principale
Questo documento è composto delle seguenti sezioni:

A. PREMESSA

B. SEZIONE INFORMATIVA

C. SEZIONE DI ESPRESSIONE DELL’ASSENSO
PREMESSA

Caro/Cara___________,
Ti è stato chiesto di partecipare ad uno studio clinico, che di seguito ti illustriamo.

È tuo diritto essere informato/a circa lo scopo e le caratteristiche dello studio affinché tu possa decidere in modo consapevole e libero se partecipare. Sono stati informati anche i tuoi genitori/tutore, in quanto, dal punto di vista legale, il loro consenso è indispensabile, tuttavia, sarà tenuta in considerazione la tua esplicita volontà di partecipare, di rifiutare e di ritirarti dallo studio in qualsiasi momento.

Questo documento ha, quindi, l’obiettivo di informarti sulla natura dello studio clinico, sul fine che esso si propone, su ciò che comporterà la tua partecipazione.
Ti invitiamo a leggere attentamente quanto riportato di seguito. I ricercatori coinvolti in questo progetto, indicati all’inizio di questo documento, sono a disposizione per rispondere alle tue domande. Nessuna domanda che ti viene in mente è banale: non avere paura di farla!

Oltre che con noi potrai discutere dello studio che ti proponiamo con i tuoi genitori, il tuo medico/pediatra, i tuoi familiari e altre persone di tua fiducia. Prenditi tutto il tempo necessario per decidere. Puoi portare a casa una copia di questo documento per pensarci o per discuterne con altri prima di prendere una decisione.

Se deciderai di non partecipare allo studio, riceverai comunque le migliori cure possibili per i pazienti con la tua condizione/malattia. Un tuo rifiuto non sarà in alcun modo interpretato come una mancanza di fiducia.

Se del caso:

Per facilitare la comprensione di questo documento, il Centro di studio/sperimentazione mette a disposizione un mediatore culturale in grado di trasferirti i contenuti con le modalità e il linguaggio a te più convenienti. 

Una volta che avrai letto questo modulo, avrai ricevuto risposta alle eventuali domande e avrai eventualmente deciso di partecipare allo studio, Ti sarà chiesto di firmare un modulo di assenso, di cui riceverai una copia cartacea.

SEZIONE INFORMATIVA

1. Perché mi viene chiesto di partecipare a questo studio clinico? Quale è lo scopo di questo studio?
(Indicare con un linguaggio semplice, chiaro e conciso le finalità dello studio e le modalità di svolgimento. Indicare i possibili trattamenti alternativi)

Ti stiamo chiedendo di partecipare a questo studio se applicabile finanziato da __________, perché sei affetto da________specificare_______.
Lo studio viene fatto per rispondere a questa domanda “____ (inserire il quesito che sintetizzi l’obiettivo primario)… ____”.
2. Quali sono le caratteristiche di questo studio? Quante persone parteciperanno? Quanto durerà?
Spiegare in termini semplici, ma chiari, il disegno, la tipologia, la struttura dello studio. Indicare quante persone affette dalla stessa malattia, o con le stesse caratteristiche del soggetto, parteciperanno a questo studio. Indicare per quanto tempo durerà lo studio e, se del caso, per quanto tempo è prevista la partecipazione del soggetto allo studio.
Si raccomanda di inserire una rappresentazione grafica del disegno dello studio.

3. Cosa accade se decido di partecipare allo studio? Quali esami, test e procedure dovrò fare se decido di partecipare allo studio?
Indicare la tipologia del trattamento, tempi e modalità di svolgimento e di follpw-up. Se studio randomizzato esplicitare la modalità di assegnazione al trattamento, i trattamenti previsti nei diversi gruppi.

Nel caso tu decida di partecipare allo studio, questa ricerca prevede l'attuazione dei seguenti trattamenti___________ Elencare in maniera sintetica le visite/indagini che il paziente dovrà effettuare presso il centro e come queste incideranno nelle sue abitudini di vita, anche in relazione ad eventuali ricoveri, controlli etc.
4. Quali sono i rischi e benefici se decido di partecipare allo studio? 

Dalla partecipazione a questa studio clinico possono derivare sia rischi che benefici. È importante valutarli con attenzione prima di prendere una decisione.
Benefici attesi: Descrivere i benefici attesi in modo chiaro e conciso facendo riferimento, in ragione della tipologia di studio, ai: 1) benefici per il paziente che parteciperà allo studio clinico; 2) benefici per futuri pazienti e per l’acquisizione di maggiori conoscenze. 

Rischi potenziali: Vogliamo essere sicuri che tu comprenda da subito quali sono alcuni possibili rischi. Descrivere, in modo chiaro ma semplice, tutti i rischi ragionevolmente prevedibili, inclusi quelli legati all’intervento in studio come anche i rischi associati ad esami previsti come obbligatori dallo studio, quali biomarkers, test, procedure invasive ed altri esami. Quando appropriato, includere tra i rischi: Mancanza di efficacia del trattamento sperimentale ("anche se riteniamo che il nuovo trattamento possa agire sulla tua malattia meglio di quelli già disponibili, non possiamo escludere risulti inefficace"); Se del caso, informare il paziente che il trattamento potrebbe avere un impatto negativo sulla vita scolastica, lavorativa, sociale (diminuzione dell'attenzione, diminuzione degli stimoli sessuali, etc.).

Riportarne la frequenza, quando nota, esprimendola in termini percentuali o utilizzando la terminologia proposta dalla Comunità Europea [: Molto comune (≥1/10), Comune (≥1/100 to <1/10), Non comune (≥1/1000 to <1/100), Raro (≥1/10 000 to <1/1000), Molto raro (<1/10 000)].

5. Come verrò informato di eventuali risultati inattesi in seguito ad analisi?
Nel caso di sperimentazioni che prevedono analisi (genetiche, radiografiche, etc.), il paziente deve essere informato che potrebbero emergere risultati inattesi. Nel caso di analisi genetiche ad esempio, deve essere informato che potrà essere evidenziata la predisposizione allo sviluppo futuro di altre malattie o il suo stato di portatore di una malattia genetica che potrebbe portare alla generazione di figli malati. Il paziente deve anche essere adeguatamente informato sulle conseguenze pratiche di questi risultati inattesi (ad esempio, identificazione di predisposizione a malattie che è possibile o meno prevenire) e del suo diritto "di non sapere". Si rimanda a quanto discusso nelle allegate linee di indirizzo a proposito di questa tematica per essere in grado, quando richiesto, di fornire al paziente una informazione completa circa i possibili limiti al suo "diritto di non sapere".
6. Quale sarà il mio impegno e quali le responsabilità se decido di partecipare? (sezione non più lunga di ½ pagina)
Riportare informazioni sulle responsabilità del partecipante, in particolare: Osservare scrupolosamente le indicazioni e le richieste da parte del personale sanitario che segue lo studio clinico e garantire la presenza agli appuntamenti; Informare il medico che segue lo studio di tutti i farmaci che sta assumendo il paziente inclusi farmaci della medicina non convenzionale, di qualsiasi effetto collaterale che insorga nel corso dello studio clinico, di qualsiasi visita o ricovero ospedaliero in strutture diverse dal centro sperimentatore, della partecipazione attuale o pregressa ad altri studi clinici; (Ove appropriato) registrare sul diario tutte le volte che l’intervento sperimentale viene assunto a casa.
7. Come verranno trattati e chi avrà accesso ai miei dati sanitari, inclusi i dati identificativi, nel corso dello studio clinico?
I dati indispensabili alla conduzione dello studio, in particolare quelli personali e quelli sulla salute, 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 alla tua partecipazione saranno custoditi in luogo sicuro e non riporteranno il tuo nome in chiaro, noto solo ai ricercatori, ma un codice identificativo.

I dati, resi anonimi, potranno essere oggetto di controllo da parte di enti regolatori e utilizzati per pubblicazioni scientifiche (riviste, convegni).

I dati clinici raccolti ai fini dello studio, 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 tua identità, perché anonimizzati nel corso dello studio clinico stesso; 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.
8. Come verranno trattati e chi avrà accesso ai miei campioni biologici prelevati durante lo studio? (Se Applicabile)
Così come per i dati sanitari, anche i campioni biologici, pseudonimizzati (tecnica con cui si mascherano i dati sensibili di una persona, associando a questa un codice identificativo al posto del nome), saranno utilizzati ai fini dello studio clinico.

Indicare il luogo, il responsabile e la durata di conservazione dei campioni biologici. Si specifica inoltre che nel caso i campioni siano conservati anche per usi futuri non specificati, deve essere indicato che sarà richiesto al paziente diventato maggiorenne uno specifico consenso al momento dell’esecuzione di tali ricerche. Specificare cosa accadrà ai campioni al termine dello studio.
9. Come potrò avere accesso ai risultati dello studio?
Una volta concluso lo studio e raccolti tutti i dati, essi saranno analizzati per trarne le conclusioni. Gli sperimentatori si impegnano a renderli disponibili alla comunità scientifica. Pertanto, potrai chiedere al medico sperimentatore di comunicarti i risultati generali dello studio (oppure indicare dove e come accedere ai risultati dello studio clinico). 

10. Chi posso contattare per avere maggiori informazioni riguardo allo studio? Se decido di partecipare, chi posso contattare in caso di necessità?

Indicare i Nominativi e riferimenti delle persone alle quali la persona si può rivolgere per ulteriori approfondimenti. 

Indicare Nominativi e riferimenti del personale del centro clinico alle quali potrà rivolgersi in caso di necessità (Dottor/essa. [specificare nome], [specificare N. telefono, e-mail]).

11. Cosa succede se divento maggiorenne nel corso dello studio? 
Se sarai favorevole a prendere parte allo studio ti verrà richiesto di firmare un modulo di assenso, con il quale confermi che ogni aspetto allo studio ti è stato sufficientemente chiarito ed esprimi la tua volontà di partecipare ma che non ha valore legale, diversamente dal consenso rilasciato dai tuoi genitori, i quali esercitano la cosiddetta potestà genitoriale. Nel caso tu passassi all’età adulta diventeresti legalmente autonomo per le tue scelte. Di conseguenza ti verrà sottoposto un nuovo consenso informato che firmerai tu stesso.
______________________________   ___/___/______   _________    ____________________________

Nome per esteso del medico 
Data 
Ora 
Firma

che ha consegnato l’informativa

SEZIONE DI ESPRESSIONE DELL’ ASSENSO
DA PARTE DI MINORI DI ETA’ COMPRESA TRA I 12 ANNI E I 17 ANNI

TITOLO DELLO STUDIO:
CODICE DELLO STUDIO:  
PROMOTORE: 

RESPONSABILE DELLO STUDIO: Indicare Sperimentatore Principale
Io sottoscritt* (nome e cognome) _________________________________________________________
Nat* _______________________ il  ___/___/______ 
DICHIARO

· di aver ricevuto dal Dottor _______________________________________ esaurienti spiegazioni in merito alla richiesta di partecipazione allo studio in oggetto, secondo quanto riportato nel modulo informativo, della quale mi è stata consegnata una copia in data _____________ alle ore ___________ (indicare data e ora della consegna);
· che mi sono stati chiaramente spiegati ed ho compreso la natura, le finalità, le procedure, i benefici attesi, i rischi e gli inconvenienti possibili dello studio clinico (nonché le modalità alternative rispetto alla sperimentazione clinica);
· 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 e per discuterne con i miei genitori o con chi io abbia ritenuto opportuno;

· di essere stat* informat* che il protocollo della sperimentazione e tutti i moduli utilizzati hanno avuto il parere favorevole del Comitato Etico competente;

· di essere stat* informat* che posso decidere di non prendere parte allo studio o di uscirne in qualsiasi momento, senza fornire giustificazione, e che tali decisioni non modificheranno in alcun modo i rapporti con i medici curanti e con la struttura presso la quale sono in cura;

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

· di essere stat* informat* che sarò mess* al corrente di qualsiasi nuovo dato che possa compromettere la sicurezza della ricerca e che, per ogni problema o per ulteriori domande, potrò rivolgermi ai medici presso il quali sono in cura;

· di essere stat* informat* che i risultati dello saranno resi noti alla comunità scientifica, tutelando la mia identità 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 assenso

DICHIARO pertanto di



▢ volere
▢ NON volere
partecipare allo studio clinico

▢ volere 
▢ NON volere
essere informat* di tutte le notizie inattese relative alla mia salute


presente o futura che dovessero incidentalmente emergere dalle



indagini previste dalla sperimentazione, incluse quelle genetiche



▢ volere 
▢ NON volere
essere ricontattato dopo il termine della sperimentazione per fornire



informazioni sul mio stato di salute (si applica solo per contatti 



                                        non previsti come follow-up dal protocollo di studio)

Se applicabile:


▢ accettare 
▢ NON accettare
il ricorso a farmaci anticoncezionali

_____________________________________       ___/___/______  _________        ____________________

Nome per esteso del Paziente minorenne                           Data                     Ora                             Firma


Se applicabile:

_____________________________________       ___/___/______  _________        ____________________

Nome per esteso rappresentante legale                             Data                  Ora                                 Firma


DICHIARAZIONE DEL MEDICO CHE HA RACCOLTO L’ASSENSO DA PARTE DI MINORE DI ETA’ COMPRESA TRA  12 e 17 ANNI

(Nome del paziente minore, luogo e data di nascita,)
Titolo dello studio: 

Promotore/ Ente finanziatore dello studio: 

Sperimentatore Principale: indicare il nome, l’affiliazione ed i contatti 

Io sottoscritto/a Prof./Dr. _______________________________________________ nella mia qualità di Sperimentatore principale (o delegato dello Sperimentatore principale)

Dichiaro 

che il Paziente minore ha acconsentito spontaneamente alla sua partecipazione allo studio clinico
· Dichiaro inoltre, compatibilmente con la sua età, di:

· aver fornito esaurienti spiegazioni in merito alle finalità dello studio, alle procedure, ai possibili rischi e benefici e alle sue possibili alternative;

· aver verificato che il paziente abbia sufficientemente compreso le informazioni fornite

· aver lasciato al paziente il tempo necessario e la possibilità di fare domande in merito allo studio

· di aver illustrato chiaramente la possibilità di ritirarsi in qualsiasi momento dallo studio clinico 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 dello studio clinico saranno resi noti

______________________________   ___/___/______   _________    ____________________________

Nome per esteso del medico 
Data                     Ora 
Firma

che ha consegnato l’informativa
Il presente modulo è parte integrante e deve essere conservato insieme

al modulo informativo per il consenso informato del genitore/tutore legale del minore
Modulo informativo e assenso per pazienti 14-17 anni

Versione: XXX del …

Codice Studio:

