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Modello di consenso informato

(approvato dal Comitato Etico nella seduta del 08.10.2003-modificato nella seduta del  16.1.2004)

Sperimentazione Prot. ____________________________________________________________

________________________________________________________________________________

Io sottoscritto/a ____________________________________________________________

dichiaro

· di partecipare volontariamente allo studio indicato in oggetto.

· di avere compreso gli scopi di questo studio e di essere stato informato dal                            Dr. _______________________ sulle procedure alle quali verrò sottoposto/a ed sui possibili rischi o disagi prevedibili 
· di avere letto e compreso le informazioni scritte che mi sono state consegnate e di aver ricevuto risposte chiare ed esaurienti alle mie domande. 

· di avere avuto la possibilità di informarmi su ogni particolare aspetto dello studio con il mio medico curante o altra persona di fiducia.

· di avere ricevuto il nome ed il recapito telefonico di uno o più medici responsabili dello studio a cui potermi rivolgere per eventuali problemi.
di essere consapevole:

-    che la partecipazione allo studio è volontaria, che posso ritirarmi in qualsiasi momento e che nel mio interesse, il medico potrà decidere il mio eventuale ritiro dallo studio;

-    che il Comitato Etico dell’Azienda ha approvato il protocollo sperimentale di ricerca;

-
che è mio diritto avere libero accesso alla documentazione relativa allo studio; 

· che la mia cartella clinica potrà essere esaminata, ma resterà strettamente confidenziale, e che    la mia identità e i miei dati saranno utilizzati nel rispetto della più assoluta confidenzialità, ai sensi del D.Lgsl. n .196 del 30.6.2003;

-    i dati saranno conservati e divulgati esclusivamente ai fini scientifici e in forma anonima

-    i dati saranno accessibili solo al personale espressamente autorizzato

-    i dati potranno essere rettificati o cancellati a mia richiesta.

-    che sarò messo/a al corrente di qualsiasi nuovo dato che possa mettere in dubbio la sicurezza del farmaco e la validità della metodica dei trattamenti;

· di dover firmare due moduli identici del presente consenso informato, di cui uno verrà trattenuto dal medico.

· che lo studio è coperto da una polizza assicurativa per i danni correlati alla sperimentazione, compresi quelli conseguenti agli effetti collaterali

Pertanto acconsento liberamente a partecipare allo studio clinico.

         Firma del/della paziente
         oppure   Firma del rappresentante legalmente riconosciuto 



                                        

______________________________      
      ________________________________
   Firma del minore


________________________________

Versione n. ___ del __________________

Sperimentazione n. Prot. _____________

N. di identificazione paziente __________

DA COMPILARE A CURA DEL MEDICO CHE HA CONDOTTO IL COLLOQUIO

Io sottoscritto confermo di aver spiegato al paziente le caratteristiche del prodotto, la natura, lo scopo e i benefici/rischi potenziali relativi allo studio e la possibilità per lo stesso di interrompere lo studio dietro richiesta,  e in coscienza ritengo che siano stati compresi.

Confermo che il paziente ha liberamente accettato di partecipare allo studio firmando l’apposito modulo di consenso; che tale modulo verrà archiviato presso il nostro centro di ricerca come da normativa vigente e dichiaro di averne consegnata copia al paziente stesso.

Cognome e nome del medico che ha condotto il colloquio sul consenso: 

__________________________________________________________________________

(in stampatello)

Firma del medico  ______________________________ Data ______/ ______/__________
Versione n. ___ del __________________
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