INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE
Titolo dello studio: START EVENTI

Promotore: U.O. Centro Emostasi e Trombosi A.O “Istituti Ospitalieri di Cremona”

Centro Partecipante………………………………………..

Responsabile dello studio…………………………………
Introduzione
Gent.mo Sig.ra/Sig, 

                  Lei è invitato a partecipare ad uno studio che ha l’intento di registrare tutti i casi di complicanze emorragiche e trombotiche che si verificano in corso di terapia con i NAO, il loro trattamento e gli esiti clinici.

E’ importante che lei sappia che:

· Il presente studio ha uno scopo esclusivamente osservazionale e che pertanto una Sua eventuale partecipazione non comporterà alcuna modifica della normale pratica clinica e/o della strategia terapeutica;

· La partecipazione a questo studio è volontaria. Nel caso decida di partecipare Le sarà consegnato questo foglio informativo da conservare e le sarà chiesto di firmare un modulo di consenso informato. In qualsiasi momento e senza fornire spiegazioni potrà comunque revocare il consenso dato;

· La partecipazione allo studio comporterà unicamente la raccolta, in forma anonima, dei dati relativi all’evento per il quale è attualmente in osservazione o ricoverato, e della sua storia clinica in un archivio centrale informatizzato;

· In caso di informazioni mancanti e rilevanti ai fini dello studio, potrà essere contattato telefonicamente nei mesi successivi dal medico incaricato di seguire lo studio per il completamento dei dati;
· E’ possibile che Lei non abbia alcun beneficio dalla partecipazione a questo studio, tuttavia con il suo consenso potrà contribuire ad incrementare la conoscenza sulle complicanze dei trattamenti con i nuovi farmaci anticoagulanti e sull’appropriatezza delle strategie attuate per porvi rimedio (far fronte alle stesse).  
La mia partecipazione a questo studio sarà mantenuta confidenziale?

· Lei ha diritto alla riservatezza in accordo alle normative D.M. 15 Luglio 1997 e Nr. 196 del 30/06/2003 (e successive modifiche ed integrazioni) in merito alla protezione dei dati ed in accordo alla normativa europea in materia.
· Se Lei accetta di partecipare allo studio i rappresentanti del Promotore, le Autorità Regolatorie, i consulenti, il Comitato Etico e l’amministrazione sanitaria locale potranno esaminare tutta la Sua documentazione sanitaria. Lo scopo di queste verifiche è controllare che lo studio sia stato condotto correttamente. I suoi dati non saranno resi pubblici.

· Le persone con accesso diretto ai suoi dati hanno l’obbligo alla confidenzialità e si dovranno conformare alla normativa vigente.

· Lei ha il diritto di consultare le Sue cartelle mediche relative a questo studio e quando possibile, Lei ha il diritto di correggere qualsiasi dato personale che la riguarda, previa richiesta allo Sperimentatore.

Trattamento dei dati personali 

Per partecipare a questo studio è indispensabile che lei fornisca i suoi dati personali. I suoi dati saranno trattati in accordo al Decreto legislativo N° 196 del 30.06.2003 (e successive modifiche ed integrazioni), e in accordo alle normative europee in materia. Il titolare del trattamento dei dati personali è l’Azienda sanitaria di ogni singolo centro partecipante e il responsabile è lo Sperimentatore principale del singolo centro.
Se deciderà di partecipare allo studio, i dati emersi dalle analisi svolte saranno elaborati con metodi statistici per ricavarne le informazioni che costituiscono lo scopo della ricerca. Avranno quindi accesso ai Suoi dati il responsabile dello studio e i suoi collaboratori, che saranno comunque vincolati all’obbligo di confidenzialità e di trattamento dei dati stessi in base alle norme vigenti.
Gli addetti al monitoraggio e alla verifica, il Comitato Etico e le autorità regolatorie potranno accedere direttamente alla Sua documentazione medica per verificare le procedure dello studio e/o i dati, nella misura prevista dalle norme vigenti; firmando il modulo del consenso informato acconsentirà a questo accesso. I Suoi dati saranno trattati in forma anonima ed identificati in base ad un numero di codice assegnatole e alle Sue iniziali. Una lista contenente i Suoi dati in forma nominale, associati al numero di codice assegnatole, sarà detenuta esclusivamente presso il centro di sperimentazione che la custodirà come documento riservato essenziale alla conduzione dello studio clinico. I risultati dello studio costituiranno il materiale per una pubblicazione scientifica, ma anche in questo lavoro i Suoi dati saranno riportati in forma anonima. Ai sensi dell’art. 7 del D.Lgs. 196/2003 (“Codice della privacy”), Lei avrà il diritto di:

· ottenere la conferma dell’esistenza o meno di dati che la riguardano, anche se non ancora registrati, e la loro comunicazione in forma intelligibile;

· ottenere l’indicazione:

· dell’origine dei dati personali
· delle finalità e delle modalità di trattamento

· della logica applicata in caso di trattamento dei dati con strumenti elettronici

· degli estremi identificativi del titolare del trattamento e del responsabile
· delle categorie di soggetti a cui i dati possono essere comunicati
· ottenere l’aggiornamento, la rettifica, l’integrazione dei dati;

· ottenere l’attestazione che le operazioni di cui ai due punti precedenti sono state portate a conoscenza, anche per quanto riguarda il loro contenuto, di coloro ai quali i dati sono stati comunicati o diffusi, eccettuato il caso in cui ciò si riveli impossibile o comporti un impiego di mezzi manifestamente sproporzionato rispetto al diritto tutelato;
· opporsi in tutto o in parte, per legittimi motivi, al trattamento dei dati personali, anche se pertinenti allo scopo della raccolta.

Lei potrà interrompere la sua partecipazione in qualsiasi momento senza dover fornire spiegazioni. In tal caso non saranno raccolti ulteriori dati, mentre quelli già raccolti verranno trattati con le modalità sopra descritte.

Risultati dello studio
Se deciderà di partecipare allo studio, i dati emersi dalle analisi svolte saranno elaborati con metodi statistici per ottenere le informazioni che costituiscono lo scopo della ricerca e saranno oggetto di pubblicazione scientifica o di relazioni ai convegni. In ogni caso il suo nome e altri dati personali che possano identificarla non saranno inclusi in nessuna pubblicazione o presentazione.
Per qualsiasi informazione si prega di contattare il Dr……………………..
