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Presso la struttura è in programma uno studio dal titolo (inserire titolo in italiano).
Questa ricerca è a carattere (nazionale/internazionale – monocentrica/multicentrica) e si propone di sperimentare (un nuovo trattamento una nuova procedura …) per la cura dei pazienti che soffrono della stessa malattia da cui sei affetto/a. 

 
Per svolgere tale ricerca abbiamo bisogno della collaborazione e della disponibilità di persone che, come te, soddisfino i requisiti scientifici idonei alla valutazione che verrà eseguita. 

Prima, però, che tu prenda la decisione di accettare o rifiutare di partecipare, ti preghiamo di leggere con attenzione, prendendo tutto il tempo che vuoi, queste pagine e di chiedere chiarimenti qualora non avessi ben compreso o avessi bisogno di ulteriori precisazioni. Inoltre, qualora lo desiderassi, prima di decidere chiedi un parere ai tuoi familiari.

Che cosa si propone lo studio 
Lo studio ha come obiettivo generale quello di:  
(riportare uno o più obiettivi generali: 1. ottenere eventuale beneficio per il paziente, 2. migliorare la conoscenza della malattia del paziente, 3. mettere a punto nuove procedure diagnostiche/terapeutiche, 4. verificare l’efficacia di nuove terapie 5. migliorare la pratica clinica ecc.).

Importante: Occorre utilizzare un linguaggio comprensibile, fare attenzione a che il modulo di consenso non serva da occasione per comunicare informazioni diagnostiche e prognostiche che il soggetto non conosca ancora!
Cosa comporta lo studio
Il disegno sperimentale di questa ricerca prevede: (fornire una spiegazione sul disegno sperimentale e sui trattamenti utilizzati. In particolare, nel caso di studio clinico randomizzato, condotto in doppio cieco e controllato con placebo, indicare:

a) 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) oppure un "placebo" o una Sham Surgery (procedura fittizia). Va indicato chiaramente quale sia da considerare il trattamento sperimentale e quale quello già in uso nella pratica clinica; 

b) che "randomizzato" vuol dire che l'assegnazione ad uno dei gruppi di trattamento sopraindicati sarà casuale, non influenzabile dal medico, né dalle condizioni del soggetto;

c)  che "doppio cieco" vuol dire che né il paziente né il medico ricercatore saranno a conoscenza di quale trattamento/procedura 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.
Cosa comporta la partecipazione allo studio

Se accetti di partecipare a questo studio sarai sottoposto/a ad una prima visita per verificare che le tue condizioni soddisfino i criteri richiesti dallo studio. 

In occasione di tale visita saranno eseguiti: (dettagliare eventuali esami: prelievo di sangue - indicare il numero di prelievi e la quantità totale in ml, esame delle urine, elettrocardiogramma, radiografia, ecografia, TAC, gastroscopia, risonanza magnetica nucleare, scintigrafia ossea, test di gravidanza ecc. Per tutte le indagini è necessario specificare il numero e la frequenza prevista per singolo paziente. Specificare inoltre tutto ciò che avrebbe comunque fatto nella pratica clinica e ciò che viene fatto soltanto in virtù della partecipazione allo studio).
Nel caso risultassi idoneo/a alla partecipazione allo studio, verrai sottoposto/a ad altre visite/procedure (specificare il numero, la frequenza e la descrizione di tutte le visite/procedure utilizzate).
La collaborazione che ti viene richiesta consiste: 
(precisare in modo circostanziato i compiti che avranno i pazienti durante la sperimentazione, indicare quelle attività che non sono eventualmente consentite durante la sperimentazione:  ad es. esposizione ai raggi solari o ai raggi UV, sport, donazione di sangue, assunzione di alcool o di particolari cibi, ecc.; evidenziare l'esigenza di eseguire  accuratamente e con attenzione tutto ciò che  viene richiesto, sottolineando che, prima di tutto,  questo è a salvaguardia della sua salute ed inoltre che la mancata osservanza di quanto richiesto potrebbe rendere nullo il significato stesso dello studio) 
Lo studio durerà: (indicare la durata dello studio fino alla conclusione; se presente follow-up, includere anche questo periodo, specificando la durata prevista dalla partecipazione del soggetto allo studio) e parteciperanno a questa ricerca: (indicare il numero totale previsto di pazienti che saranno coinvolti nella sperimentazione) N.  pazienti che saranno scelti tra tutti quelli che sono affetti dalla stessa tua malattia. 
Quali sono i rischi derivanti dalla partecipazione allo studio
La partecipazione allo studio potrebbe comportare alcuni rischi legati alla somministrazione dei farmaci/trattamenti/dispositivi e/o alle indagini di controllo previste. 

(indicare i possibili eventi avversi/collaterali noti per le diverse terapie (inclusa la terapia standard) e per le indagini a cui sarà sottoposto - es TAC, scintigrafie ecc.  Vanno specificati anche possibili impatti negativi, es: se si possono prevedere impatti sulla vita scolastica e sociale)
Informativa circa la necessità di evitare una gravidanza: (se pertinente dare una informativa compatibile con l’età: ad esempio devi impegnarti a non iniziare una gravidanza, pertanto ti invitiamo a discutere con il medico di questo aspetto) 
Quali sono i benefici che potrai ricevere dalla partecipazione allo studio
Dalla partecipazione a questo studio sono prevedibili i seguenti benefici (indicare gli eventuali benefici diretti per i soggetti, per il progresso della scienza e/o per altri pazienti in futuro) 

Cosa succede se decidi di non partecipare allo studio-possibili trattamenti alternativi. 
Sei libero/a di non partecipare allo studio. In questo caso riceverai, comunque, tutte le terapie standard previste per la tua patologia, senza alcuna penalizzazione, ed i medici continueranno a seguirti comunque con la dovuta attenzione assistenziale. 
(indicare le procedure o il tipo di trattamenti alternativi che possono essere disponibili per il paziente ed i loro potenziali benefici e rischi di rilievo)
Interruzione dello studio
La tua adesione a questo programma di ricerca è completamente volontaria e ti puoi ritirare dallo studio in qualsiasi momento dopo aver discusso con il medico e i tuoi genitori. 
Ulteriori informazioni
Per ulteriori informazioni e comunicazioni durante lo studio puoi contattare il seguente medico: (indicare i nomi ed i numeri telefonici del personale medico a cui il paziente potrà fare riferimento durante lo studio).

Firma del paziente per ASSENSO: 

Data 

Firma del medico: 

Data 
Acronimo del protocollo versione e data 
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