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ASSENSO PER ADOLESCENTI
UNITA’ OPERATIVA (inserire)..….
DATA E N° DI VERSIONE DOCUMENTO (inserire)…..
SCHEDA INFORMATIVA

Caro ragazzo/a,

In questo Policlinico Universitario è in programma una ricerca medico-scientifica dal titolo […]
. Per svolgere tale ricerca abbiamo bisogno della collaborazione e disponibilità di pazienti che, come te, soddisfino i requisiti scientifici idonei alla valutazione che verrà eseguita. Comunque, prima che tu prenda la decisione di accettare o rifiutare di partecipare, ti preghiamo di leggere con attenzione, prendendo tutto il tempo che ti necessita, queste pagine e di chiederci chiarimenti qualora non comprendessi o avessi bisogno di ulteriori precisazioni.

Che cosa si propone lo studio
Lo studio ha come obiettivo generale […]
. In particolare, con la ricerca che qui presentiamo, si intendono ottenere dati relativi a…
Cosa comporta la TUA partecipazione 

Nel caso decida di  partecipare allo studio, il disegno sperimentale di questa ricerca prevede l'attuazione dei seguenti trattamenti […]
 e lo svolgimento delle seguenti indagini …

Lo studio durerà […]
. Da parte di tua è richiesta la seguente collaborazione…
. 
Quali sono i rischi 

La partecipazione allo studio potrebbe comportare alcuni rischi legati alla somministrazione dei farmaci/trattamenti e/o alle indagini di controllo previste[…]
 Qualora divengano disponibili dati che possano influenzare la tua volontà di continuare, sarai tempestivamente informato. Dare indicazioni  alle ragazze in  età fertile
.
Quali sono i benefici 

Dalla partecipazione a questo studio sono prevedibili i seguenti benefici […]

Cosa succede se decidi di partecipare 

Tu sei libero di non partecipare allo studio. Se decidi di partecipare allo studio, il medico dell'ospedale ti chiederà di firmare e datare il presente documento e ciò per garantire che tu abbia ricevuto una informazione completa. Anche il/i Tuo/tuoi genitore/i dovranno firmare il modulo di consenso informato dopo aver ricevuto le adeguate informazioni. 

Cosa succede in caso di danno 

Inserire tutti i riferimenti legati all’assicurazione che interverrà in caso di danno: 
Compagnia assicuratrice

N. polizza

Massimale per paziente e per protocollo

Postuma
Interruzione dello studio

La tua adesione a questo programma di ricerca è completamente volontaria e Tu potrai ritirare il tuo assenso in qualsiasi momento
. Allo stesso modo, la sperimentazione potrà essere interrotta se il medico constaterà che tu non hai  tratto alcun giovamento o che sono intervenuti effetti non desiderati. 

Ulteriori informazioni

Se Tu lo richiederai, alla fine dello studio potranno esserti comunicati i risultati dello studio in generale ed in particolare quelli che ti riguardano. Per ulteriori informazioni e comunicazioni durante lo studio sarà a disposizione il seguente personale […]

Tu puoi segnalare qualsiasi fatto che ritieni opportuno evidenziare, relativamente alla sperimentazione che al Comitato Etico di questa struttura.

DICHIARAZIONE DI ASSENSO

Io sottoscritto: ____________________________________________________________________
________________________________________________________________________________
dichiaro di aver ricevuto dal Dottor
 _______________________________________

esaurienti spiegazioni in merito alla richiesta di partecipazione allo studio sperimentale in oggetto, secondo quanto riportato nella scheda informativa qui allegata, copia della quale mi è stata prima d'ora consegnata.

Dichiaro altresì di aver potuto discutere tali spiegazioni, porre tutte le domande che ho ritenuto necessarie e ricevere risposte soddisfacenti, come pure di aver avuto la possibilità di informarmi in merito ai particolari dello studio con persona di mia fiducia.

Accetto dunque liberamente di partecipare alla sperimentazione, avendo potuto capire completamente il significato della richiesta e avendo compreso i rischi e i benefici che sono implicati.

Sono stato informato, inoltre del mio diritto ad avere libero accesso alla documentazione relativa alla sperimentazione (assicurativa, clinico-scientifica, farmaco-terapeutica) ed alla valutazione espressa dal Comitato Etico.

	________________

Data


	_______________________________________________

Firma del medico che ha informato il ragazzo 

	________________
Data


	________________________________________________

Firma del ragazzo




� Riportare il titolo dello studio, in italiano, e l'eventuale codice da cui è contraddistinto


� Riportare uno o più degli  obiettivi, ricordando che si tratta di adolescenti, quindi utilizzando un linguaggio idoneo. Occorre fare attenzione a che il modulo di assenso non serva da occasione per comunicare informazioni diagnostiche e prognostiche.


� Indicare i vari tipi di trattamento che saranno usati (farmacologico, chirurgico, ecc.), sia quelli standard sia quelli sperimentali, distinguendo chiaramente quelli sperimentali da quelli standard.  Fornire una spiegazione sul disegno sperimentale. In particolare, nel caso di studio clinico randomizzato, condotto in doppio cieco e controllato con placebo indicare:


che la ricerca prevede che un gruppo di pazienti riceverà il trattamento sperimentale x/y [indicare] e un altro riceverà il trattamento standard q/z [indicare se disponibile] ovvero un placebo, cioè una sostanza priva di effetti farmacologici. [Si ricorda che in linea di principio i pazienti del gruppo di controllo non possono essere privati di una terapia efficace se questa è disponibile e non possono essere trattati con un placebo se ciò comporta sofferenza, prolungamento di malattia o rischio].


che "randomizzato" vuole dire che l'assegnazione ad uno dei gruppi di trattamento sopraindicati seguirà un criterio statistico;


che "doppio cieco" vuole dire che né l'ammalato né il medico ricercatore saranno a conoscenza di quale terapia verrà assegnata al soggetto, fino a quando la ricerca stessa non sarà terminata, assicurando, tuttavia, che in caso di necessità sarà possibile venire immediatamente a conoscenza del trattamento ricevuto. 


[Occorre spiegare che tali metodologie sono necessarie per evitare pregiudizi e ottenere risultati che siano validi, senza che ciò comporti un aumento di rischio]. 


� Indicare le diverse indagini che sono necessarie per la valutazione dell'andamento della malattia, indipendentemente dalla ricerca e/o degli effetti (farmacologici o clinici) collegati con la sperimentazione. 


Indicare, nel caso di indagini invasive, il numero e la frequenza, e per i prelievi di sangue specificare il quantitativo totale, ecc. E' importante distinguere fra le indagini di routine e quelle specificamente previste per la partecipazione allo studio.


� Indicare tutte le fasi dello studio, fino alla conclusione, specificando la durata prevista della partecipazione del soggetto allo studio.


� Precisare in modo circostanziato i “compiti” che avranno i ragazzi durante la sperimentazione (indicare quelle attività che non sono eventualmente consentite durante la sperimentazione ad es. esposizione solare o raggi UV, sport, astensione da particolari cibi, ecc.). 


� Indicare i possibili eventi avversi/collaterali noti per le diverse terapie; i rischi o gli inconvenienti ragionevolmente prevedibili per il soggetto. 


� Dare questa informazione dove applicabile, in particolare se si utilizzeranno farmaci o interventi che possono danneggiare l'embrione/feto e nel caso non fosse sicuramente escludibile una eventuale gravidanza nel corso della sperimentazione. In relazione a patologie per le quali non esistono altri farmaci standard e la patologia stessa fosse particolarmente grave, per la quale si ritiene doveroso un qualche trattamento anche se sperimentale (per es. neoplasie), si può accettare che anche ragazze in età fertile, per le quali non si può escludere con certezza l'eventualità di una gravidanza vengano incluse nella sperimentazione. In questo caso si deve comunque informare del grave rischio di iniziare una gravidanza nel periodo della sperimentazione (ed eventualmente anche per alcune settimane/mesi successivi). Occorre informare altresì che nel caso una gravidanza comunque iniziasse, dovrà esserne data immediata informazione al medico responsabile e ogni trattamento sperimentale andrà sospeso. Sulla base dei criteri di inclusione/esclusione del protocollo tale frase potrà essere modificata sulla base dell’allegato “coinvolgimento donne in età fertile” disponibile nel sito del CE.


� Indicare gli eventuali benefici diretti per i soggetti e/o per il progresso della scienza e/o per altri pazienti in futuro. Precisare, in particolare se non è prevedibile alcun beneficio per il soggetto.[Attenzione a non far passare come benefici (per es. una maggiore attenzione da parte del medico o una migliore assistenza) prestazioni che sono doverose sempre da parte dei medici, indipendentemente dal fatto che il soggetto partecipi ad una sperimentazione!].


� Distinguere i casi in cui non è possibile interrompere la partecipazione: 1) l'intervento diagnostico-terapeutico sperimentale costituisce un singolo atto; 2) il trattamento sperimentale non consente un'interruzione, perché questa si tradurrebbe in un danno certo o molto plausibile (ad es. trattamenti altamente sperimentali quali xenotrapianti. In tali casi è necessario evidenziare che una delle condizioni obbligatorie della partecipazione sarà proprio quella di non poter retrocedere nella decisione.


� Indicare i nomi del personale medico a cui il genitore/tutore potrà fare riferimento durante lo studio.


� Tale dichiarazione di assenso deve essere firmata e datata personalmente dal ragazzo del soggetto e dalla persona che ha condotto la discussione.


� Indicare il nome del medico che ha informato il ragazzo del minore sulla sperimentazione proposta.
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