FOGLIO INFORMATIVO PER IL PARENTE/TUTORE LEGALE

U.O.C. Anestesia Rianimazione e Terapia Intensiva
0916552700

Modulo di consenso informato alla partecipazione volontaria ad uno studio clinico spontaneo nonchè al trattamento dei dati personali per gli scopi della specifica ricerca (in accordo all’ Art. 13 EU-2016/679)


Sede dello studio:	Policlinico Paolo Giaccone
	
Personale medico responsabile dello studio: Dott. Andrea Cortegiani

Gentile parente/tutore legale,
il Policlinico Paolo Giaccone sta conducendo uno studio internazionale sulla valutazione dell’insorgenza di una condizione patologica nota come insufficienza renale acuta. Col presente modulo si chiede il Suo consenso alla partecipazione del Suo congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale ___________________________ al di seguito descritto studio osservazionale durante la sua permanenza in ospedale.

Tale studio internazionale è condotto sotto la coordinazione nazionale dell’A.O.U “Policlinico Paolo Giaccone” e il numero complessivo e finale dei pazienti partecipanti raggiungerà le 10.000 unità. Lo studio è approvato dal Comitato Etico Palermo 1 e organizzato dell’A.O.U “Policlinico Paolo Giaccone”, e supportato dalla Società Anestesiologica Europea (ESA). 

L’insufficienza renale acuta è una severa complicanza postoperatoria con una frequenza di insorgenza in aumento. Per tale motivo sono attualmente numerosi gli studi scientifici che si occupano di indagare con accuratezza la funzionalità dei reni, le potenziali conseguenze di un loro danno, e le loro capacità di rigenerazione. Purtroppo, però, al momento esistono pochi e disomogenei dati relativi alla diagnosi e frequenza di insorgenza di tale complicanza a seguito di procedure chirurgiche.


Il nostro obiettivo è, quindi, attraverso tale studio internazionale, di indagare la frequenza e l’effettivo verificarsi di danno renale acuto dopo interventi di chirurgia maggiore, come anche di valutarne le relative conseguenze.
Lo scopo finale è, con l’aiuto di studi come il suddetto, poter offrire in futuro ai pazienti terapie ottimizzate al massimo, in modo da prevenire l’insorgenza di danno acuto renale, o di trattarlo al meglio, se e quando insorto.

La partecipazione al suddetto studio è spontanea e volontaria. Ciò significa che il suo congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale sarà arruolato come partecipante solo previo raccoglimento di consenso scritto. In caso di rifiuto alla partecipazione allo studio, nel momento dell’informazione come anche in un secondo momento, non ci saranno alcune conseguenze.

Il personale medico Le ha già prospettato l’eventualità di partecipare allo studio. Il testo che segue ha lo scopo di chiarificarne il fine e le modalità di svolgimento, come anche di illustrare i diritti del suo congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale in relazione a una eventuale partecipazione. Dopo di chè Lei potrà effettuare un colloquio con il personale medico dedicato allo studio. Non si trattenga dal far domande su tutti i punti illustrati di seguito, in caso risultino poco chiari. Le sarà dato infine tempo sufficiente per riflettere e valutare la possibilità di partecipare allo studio. 

Nel momento in cui Lei si trovi a firmare il presente modulo di consenso informato, dichiara:

•	di aver compreso l’oggetto dello studio
•	di volere che il suo congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale partecipi al suddetto studio
•	di accettare che si sottoponga volontariamente a eventuali visite e trattamenti illustrati dal personale medico dedicato
•	di autorizzare il trattamento di dati personali e sanitari sensibili

Lei dichiara inoltre di aver ricevuto una copia del modulo informativo e di consenso alla partecipazione allo studio.

1.	Qual è lo scopo del presente studio?

L’insufficienza renale acuta è una severa complicanza postoperatoria con una frequenza di insorgenza in aumento. Tale condizione è associata a ulteriori complicanze a breve e medio termine, che possono comportare disturbi alla salute globale dell’individuo, nonchè un considerevole e incrementale impegno sanitario sia economico che di cure a livello mondiale. A tutt’oggi l’insufficienza renale acuta è considerata un fattore di rischio indipendente per lo sviluppo di ulteriori patologie a breve e lungo termine. Per i suddetti motivi, tale condizione morbosa, nonchè la sua prevenzione, acquistano una rilevanza sempre crescente nel tempo.

L’obiettivo dello studio è indagare l’epidemiologia (il verificarsi) del danno renale acuto a seguito di procedure chirurgiche. Allo studio possono prendere quindi parte tutti i pazienti sottoposti a intervento chirurgico della durata minima di due ore, e che nella fase postoperatoria necessitino di un letto di degenza in terapia intensiva, o in un reparto di osservazione.

Dal presente studio ci auspichiamo di ottenere risultati che costituiscano un approfondimento dell’insorgenza nonchè delle condizioni in cui si instauri un danno renale acuto, così da poter in futuro disporre di misure preventive e terapeutiche ancora migliori rispetto alle conoscenze attualmente a disposizione. Lo scopo ultimo di tale studio è quindi di migliorare il livello di cure da offrire ai pazienti futuri, con l’aiuto delle nuove conoscenze maturate grazie all’elaborazione dei risultati dello studio.

2.	Come si svolge lo studio, e cosa comporta per la mia condizione?

In caso di accettazione alla partecipazione allo studio, Le sarà chiesto di firmare il modulo di consenso informato.

Una volta arruolato il paziente, il team di ricerca provvederà al raccoglimento di informazioni come età, sesso, storia clinica (in caso di preesistenti patologie croniche), reperibili nella cartella clinica del suo congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale. Inoltre il suo congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale verrà sottoposto ad accurati esami medici. 
Essi non sono altro che gli appropriati esami prescritti dal personale medico specialistico durante la degenza in ospedale, e che la condizione clinica richieda. Le visite e i provvedimenti medici, nonchè la misurazione periodica dei parametri vitali, sono parte integrante del piano di osservazione e trattamento, eccezion fatta per un aggiuntivo esame delle urine, e ciò non costituisce in alcun modo una deviazione dal normale percorso diagnostico e terapeutico richiesto dalla condizione clinica. Il suddetto esame delle urine aggiuntivo è effettuato tramite prelievo da urina raccolta dal catetere vescicale posizionato nell’ambito dell’operazione chirurgica. 

Dopo 90 giorni dall’intervento chirurgico contatteremo Lei o il medico curante del suo congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale, per ottenere informazioni sul suo stato di salute generale e renale.

IMPORTANTE: La partecipazione al suddetto studio non influenzerà in alcun modo nè le decisioni cliniche nè il piano terapeutico appropriato nella condizione clinica del suo congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale. Lei potrà comunque decidere di interrompere la partecipazione allo studio in qualsiasi momento, senza necessità di fornirne motivazione, e senza che vi siano ripercussioni sui provvedimenti terapeutici formulati.
La informiamo, inoltre, che durante il soggiorno ospedaliero del suo congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale potranno essere raccolte e conservate informazioni relative alle terapie, valori di esami di laboratorio, parametri vitali, e indici specifici di funzionalità renale. Verranno raccolti dalla cartella clinica dati relativi alla durata della degenza, e alle condizioni generali di salute. Tali dati vengono comunque raccolti nella cartella clinica quotidianamente e di routine, e agli scopi del suddetto studio verranno conservati in appositi database anonimi. 

3.	Quali vantaggi ottengo dalla partecipazione allo studio?

Partecipando allo studio non si verificheranno alcune variazioni alla terapia impostata alla luce della Sua condizione clinica. Il team di ricerca approfondirà indagini sulla funzionalità renale del suo congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale, così da fornire ai medici specialisti ospedalieri nonchè al Suo medico curante informazioni utili aggiuntive. 
Partecipando allo studio sarà possibile dare il proprio contributo all’ottenimento di nuovi importanti risultati che migliorino le future misure preventive e terapeutiche dell’insufficienza renale acuta.

4.	Quali rischi sono associati alla partecipazione allo studio?

Nessun rischio aggiuntivo è associato alla partecipazione al suddetto studio.

5.	Chi può partecipare allo studio?

Non sarà possibile partecipare al suddetto studio nel caso si verifichino le seguenti condizioni:
Insufficienza renale acuta già in atto
Insufficienza renale acuta insorta nei 3 mesi precedenti all‘intervento
Insufficienza renale terminale in terapia dialitica
Pregresso intervento di trapianto renale

Il personale medico dedicato allo studio approfondirà eventualmente eventuali ulteriori criteri di esclusione. 

6.	La partecipazione allo studio comporta delle spese? 

La partecipazione al suddetto studio non comporta alcuni costi, come anche nessun rimborso o indennità.

7.	Durante la partecipazione allo studio il mio congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale è assicurato?

Durante la partecipazione al suddetto studio il suo congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale è assicurato come da standard di sicurezza vigenti nell’intero ospedale. Una assicurazione aggiuntiva non è necessaria nell’ambito di tale studio.

8.	 Mi verranno comunicati i risultati dello studio relativi alla condizione clinica del mio congiunto/parente/persona di cui esercita la tutela legale?

Durante la partecipazione al suddetto studio Le verranno comunicati eventuali risultati derivanti dall’elaborazione dei dati, che abbiano anche rilevanza per il prosieguo alla Sua partecipazione allo studio. Su tali basi Le sarà possibile prendere ulteriori decisioni sulla eventuale prosecuzione del Suo contributo allo studio. 

9.	 Chi decide l’interruzione alla partecipazione allo studio?

La partecipazione al suddetto studio è libera e volontaria, subordinata a un consenso scritto e da Lei firmato. Potrà comunque decidere di interrompere la partecipazione allo studio, in qualsiasi momento, senza necessità di fornirne motivazione, e senza che vi siano ripercussioni sui provvedimenti terapeutici per Lei formulati.
In particolari circostanze è inoltre possibile che il team di ricerca interrompa la partecipazione del paziente allo studio, senza che egli possa opporsi a tale decisione. Possibili motivazioni sono: 
La Sua partecipazione allo studio non sia più sostenibile per motivazioni cliniche
L’intero studio venga interrotto. 

10.	 Cosa accade ai miei dati personali? 

Durante lo studio verranno raccolti referti medici e informazioni personali dalla Sua cartella clinica, e conservati sia in forma cartacea che digitale, per poi essere inoltrati ed elaborati dall’Istituto di Biometria e Ricerca Clinica dell’Università Vestfalica “Wilhelms-Universität Munster” (IBKF) per le valutazioni statistiche, il tutto in forma anonima/pseudonimica.

Per forma anonima/pseudonimica si intende la nomenclatura del paziente partecipante allo studio mediante un numero o un codice alfanumerico (senza estesa scrittura di nome e cognome), con l’eventuale indicazione dell’anno di nascita.

Il team di ricerca del Policlinico Paolo Giaccone sarà l’unico ad avere accesso ai Suoi dati e al complessivo database informatico (si tratta appunto di tabelle con codici alfanumerici pseudonimici che identificano ogni paziente). Il team di ricerca è legato al segreto professionale, e i dati sono protetti da password. 

La pubblicazione di risultati a scopi scientifici sono rigidamente regolamentati, e avvengono esclusivamente in forma anonima, ovvero in una forma in cui il riconoscimento della Sua persona sarà impossibile.
	
I riferimenti legislativi sul trattamento dei dati sensibili sono parte integrante del presente modulo di consenso, suddivisi in due parti (Art. 6 (1) a e Art. 9 EU-DSGVO). 
Lei ha il diritto di revocare il consenso alla partecipazione allo studio in qualsiasi momento. Tale revoca non si applica ai dati fino ad allora raccolti ed elaborati, ma ha effetto nel tempo successivo al momento della revoca stessa. La revoca alla partecipazione allo studio va eventualmente comunicata al direttore dello studio. Ciò non avrà per Lei conseguenze.
Ulteriori dettagli sulla Sua eventuale revoca del consenso alla partecipazione allo studio sono descritti nel modulo di consenso informato, all’ultima pagina del presente documento.

11.	A chi posso rivolgermi per ulteriori chiarimenti? 
Colloquio informativo nella sede dello studio 
Lei ha la possibilità di richiedere ulteriori colloqui informativi con il team di ricerca sopra menzionato.


13.	A chi posso rivolgermi per ottenere ulteriori chiarimenti sui miei diritti? 
In accordo all‘ Art. 13 II b della legislazione a tutela dei dati personali, Lei possiede i diritti di seguito menzionati. Qualora Lei decida di far valere tali diritti, si rivolga al personale dedicato al trattamento dei dati sensibili dell’A.O.U Policlinico Paolo Giaccone.

Recapito del personale dedicato al trattamento dei dati sensibili:
Dott. Andrea Cortegiani
Anestesia Rianimazione e Terapia Intensiva Polivalente
Tel. 091 655 2700

Diritti del paziente arruolato in studi clinici
In accordo all’Art. 13 Cap.2 Par. b della legislazione a tutela dei dati sensibili, Lei ha il diritto a:  
Informazione 
Revoca alla partecipazione 
Acquisizione di dati personali 
Cancellazione di dati personali 
Limitazioni all’elaborazione di dati personali 
Rettifica 
Ha altresì diritto di opporsi al loro trattamento (chiedere l’interruzione, in modo permanente, del trattamento dei suoi dati personali) e di revocare il consenso in qualsiasi momento senza pregiudicare la liceità del trattamento basata sul consenso prestato prima della revoca.
Infine, Le è riconosciuto il diritto di proporre reclamo all’Autorità di controllo incaricata della protezione dei dati, di cui all’art. 77 GDPR: Garante della privacy – e-mail garante@garanteprivacy.it.

 
Studio osservazionale di valutazione epidemiologica dell’insufficienza renale acuta associata a procedure chirurgiche EPIS-AKI
(Observational study to evaluate the 
EPIdemiology of Surgical-induced Acute Kidney Injury)


Sede dello studio: A.O.U Policlinico Paolo Giaccone
	
Personale medico responsabile dello studio:	Dott. Andrea Cortegiani

Consenso informato



Nome del/della paziente in lettere maiuscole		


Nato/a in data 		Partecipante Nr. 	

Ho effettuato un colloquio con un referente medico nella persona di


Nome del medico ricercatore

da cui sono stato informato esaustivamente e in modo chiaro sull’esistenza, il significato, i rischi e la fattibilità dello studio clinico sovracitato. Ho inoltre letto e compreso il testo informativo e il modulo di consenso e di trattamento dei dati sensibili. Ho avuto la possibilità di parlare col personale medico dedicato allo studio sullo svolgimento dello stesso. Tutte le mie domande hanno ottenuto una risposta soddisfacente. 

Eventuali ed ulteriori domande del paziente sul presente documento, o su particolari aspetti del colloquio informativo: ___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Dichiaro di aver avuto tempo in misura sufficiente per prendere una decisione sulla mia eventuale partecipazione allo studio.

Sono consapevole di poter in qualsiasi momento ritirare il mio consenso alla partecipazione al suddetto studio (oralmente o per iscritto), senza obbligo di fornire motivazioni, e senza che ciò comporti conseguenze sul mio trattamento medico.

Tutela dei dati personali
Sono consapevole che i dati relativi alla mia persona nell’ambito del presente studio, compresi i referti medici, sono raccolti, conservati ed elaborati (ved. Informazioni allo studio) sotto la responsabilità dello sperimentatore principale, Dott.Andrea Cortegiani. L’utilizzo dei dati è regolamentato dalla legge, e la compilazione e firma del modulo di consenso informato costituisce una condizione necessaria per la partecipazione al suddetto studio, in assenza dei quali la stessa partecipazione non può essere autorizzata.

1.	Mi dichiaro d’accordo con il raccoglimento e la conservazione da parte dell’A.O.U "Policlinico Paolo Giaccone“ dei miei dati personali in forma cartacea e digitale, in particolare relativi al mio stato di salute. Tali dati verranno conservati e trasmessi in forma codificata anonima/pseudonimica, e quindi non apertamente riconducibili alla mia persona, a:
	personale dell‘ Ospedale „Universitätsklinikum Münster“ incaricato allo studio, nella sede dell‘ Istituto di Biometria e Ricerca Clinica della WWU Münster), a scopi di ricerca scientifica

2.	Autorizzo inoltre il personale medico, obbligato al segreto professionale, nonchè gli organi di supervisione sovraordinati, alla presa visione di dati relativi alla mia condizione clinica e a ulteriori eventuali informazioni risultanti utili allo studio. Il team di ricerca dedicato alla raccolta dati è legato in ogni momento al segreto professionale. 

3.	Sono stato informato sulla possibilità di porre termine alla mia partecipazione allo studio in qualsiasi momento. Il consenso iniziale non è comunque revocabile, il che comporta l’elaborazione dei dati raccolti fino a un eventuale espresso rifiuto alla prosecuzione dello studio, comunicato in un secondo momento. 

4.	Autorizzo che i miei dati vengano conservati per almeno 10 anni dal termine (o dall’interruzione) dello studio, come accade per gli studi clinici sulle preparazioni farmaceutiche. Dopo tale termine, a meno che non sussistano motivazioni legali, i dati sensibili saranno cancellati. 

5. 	Autorizzo di venir contattato (o che il mio medico curante venga contattato) 90 giorni dopo l’operazione chirurgica a cui mi sono sottoposto, per rispondere a domande sulla mia condizione clinica. 

6.	Autorizzo che le informazioni sul mio stato di salute vengano visionate da personale medico che coadiuvi lo studio o il percorso terapeutico, qualora necessario. Naturalmente, tale personale medico è vincolato dal segreto professionale.

7.	Autorizzo il mio medico curante, dott./ssa 
	
.................................................................................................................................
	Nome del medico
	
	a essere informato sulla mia partecipazione allo studio. 


 

Mi dichiaro pronto e spontaneamente disponibile a partecipare allo studio clinico: 

Valutazione epidemiologica dell’insufficienza renale acuta associata a procedure chirurgiche
(EPIS-AKI)

 (01-AnIt-19)


Autorizzo inoltre al raccoglimento e all’elaborazione di dati sensibili relativi alla mia persona. Sono stato/a informato/a in modo chiaro ed esaustivo, e ho avuto la possibilità di porre domande per ottenere delucidazioni. Sono anche stato/a informato/a riguardo le conseguenze di una eventuale revoca del consenso al trattamento dei miei dati personali.


Ho ricevuto una copia del modulo di consenso informato per la partecipazione allo studio. Una seconda copia è conservata nella sede di svolgimento dello studio.



Nome del/della paziente in lettere maiuscole


__________			_______________________________
Data	Ora		Firma del/della paziente 


Dichiaro di aver condotto il colloquio informativo e di aver raccolto il consenso del/della paziente.


Nome del medico ricercatore in lettere maiuscole


__________		___________________________________
Data		Firma del medico ricercatore

INFORMAZIONI (DA FORNIRE AI PAZIENTI) PER REPERIRE IN OGNI MOMENTO UNO SPERIMENTATORE IN CASO DI REALE NECESSITÀ

Contatto degli investigatori: Prof. Antonino Giarratano; Dott. Andrea Cortegiani 
TELEFONO: 0916552730 – 0916552735



