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Studio su valutazione retrospettiva del fenotipo clinico e del trattamento nei pazienti affetti da  difetti del fibrinogeno.

Foglio informativo per l’Adolescente

Caro/a,
in questo Centro è in programma uno studio che si propone di raccogliere tutti i dati relativi a pazienti italiani con diagnosi di difetti del Fibrinogeno ad un età inferiore a 18 anni, afferenti ai centri AICE (Associazione Italiana Centri Emofilia) partecipanti, al fine di descrivere le caratteristiche della malattia e le strategie di trattamento.
Per svolgere questo studio avremmo bisogno della tua disponibilità e collaborazione. Invitiamo te e i tuoi genitori a leggere con attenzione questo foglio informativo e di chiederci spiegazioni qualora non siano chiare le informazioni che vi stiamo esponendo, prima di accettare di partecipare a questo studio.
I difetti del Fibrinogeno, sono dei difetti molto rari e possono dare luogo a delle problematiche di natura emorragica e/o trombotica. La gestione di tali pazienti pertanto può essere molto complessa. 
Le informazioni di questo studio potrebbero migliorare la gestione terapeutica sia tua che di altri ragazzi con il tuo stesso problema. Per partecipare a questo studio, non devi fare analisi e visite in più rispetto a quelle che fai regolarmente, né devi prendere farmaci particolari.
I tuoi dati personali verranno raccolti ed archiviati elettronicamente e saranno utilizzati esclusivamente per scopi di ricerca scientifica e conservati presso il database centralizzato del Registro per almeno 10 anni.
L’accesso a tali dati sarà protetto dal medico che ti segue. I risultati dello studio a cui partecipi  potranno essere in futuro utilizzati in maniera anonima per contribuire alla ricerca su questa patologia anche in ambito internazionale. 

La partecipazione allo studio è volontaria e potrai ritirare il tuo consenso in qualsiasi momento e
per qualsiasi motivo, comunicandolo al medico che ti segue. 
Ti verranno comunicati i tuoi risultati e, se lo desideri, dello studio in generale. 
Se hai qualche domanda su questo studio, puoi chiedere al medico che si occupa di
questo studio, anche quando torni per i prossimi controlli:
Nome in stampatello del medico___________________________________________








































Studio su valutazione retrospettiva del fenotipo clinico e del trattamento nei pazienti affetti da  difetti del fibrinogeno.
Consenso informato per l’Adolescente

Qualcuno ti ha spiegato questo studio?                                                                                    Sì / No
Capisci perché si fa questo studio?                                                                                           Sì / No
Hai fatto tutte le domande che volevi?                                                                                     Sì / No
Le risposte alle tue domande sono state tutte chiare?                                                               Sì / No
Ti è chiaro che puoi smettere di partecipare allo studio in qualsiasi momento?                      Sì / No
Vuoi partecipare allo studio?                                                                                                    Sì / No
	
Se hai risposto no a una qualsiasi domanda o non vuoi partecipare allo studio, non scrivere il tuo
nome!

Se vuoi partecipare allo studio, puoi scrivere il tuo nome nello spazio sottostante. 
[bookmark: _GoBack]Riceverai una copia di questo modulo firmato da tenere per te.

Nome in stampatello__________________________________________________________
Firma _____________________________________
Data ______________________________________
Il medico che ti ha spiegato questo studio deve firmare  questo modulo come te:
Nome in stampatello ___________________________________________________________
Firma _____________________________________
Data ______________________________________
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