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

Gentile signora/e,
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 superiore 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 Sua disponibilità e collaborazione. La preghiamo di leggere con attenzione questo foglio informativo e di chiederci spiegazioni qualora non siano chiare le informazioni che le 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 di Lei che di tutti gli altri pazienti affetti dallo stesso difetto. Per partecipare a questo studio, Lei non dovrà fare analisi e visite in più rispetto a quelle che fa regolarmente, né deve prendere farmaci particolari rispetto a quelli che già assume.
Ai sensi del D.Lgs 196 del 30.06.2003 e successivo aggiornamento del Luglio 2008, sulla tutela delle persone rispetto al trattamento dei dati personali, i Suoi dati personali verranno raccolti ed archiviati elettronicamente e saranno utilizzati esclusivamente per scopi di ricerca scientifica. Una copia dei risultati saranno conservate presso il database centralizzato del Registro per almeno 10 anni.
L’accesso a tali dati sarà protetto dal Suo medico. I risultati dello studio a cui Lei partecipa potranno essere oggetto di pubblicazione ma la Sua identità rimarrà sempre segreta. I dati relativi allo studio potranno essere in futuro utilizzati in maniera anonima per contribuire alla ricerca su questa patologia anche in ambito internazionale.
Sui documenti e le schede di raccolta dei dati, Lei verrà identificato/a da un codice e non dal Suo vero nome. La partecipazione allo studio è del tutto volontaria e Lei potrà ritirare il Suo consenso in ogni momento e senza nessuna conseguenza per la sua assistenza medica.
La partecipazione allo studio implica che, in conformità alla attuale normativa sulle sperimentazioni cliniche, il comitato etico e le autorità sanitarie italiane e straniere potranno conoscere i dati che La riguardano, contenuti anche nella sua documentazione clinica originale, con modalità tali da garantire la riservatezza della sua identità.
[bookmark: _GoBack]Alla fine dello studio, le verranno comunicati i risultati che La riguardano, se lo desidera, dello studio in generale. 
Per ulteriori spiegazioni si può rivolgere al medico che si occupa di questo studio anche quando torna 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.
Paziente adulto

Io/ sottoscritto/a 	________________________________________________________________ 
_______________________________________________ nato/a il __/__/___
ho dal Dott. ___________________________________ esaurienti spiegazioni in merito alla richiesta di partecipazione alla ricerca in oggetto, secondo quanto riportato nella scheda informativa qui allegata, ho potuto discutere tali spiegazioni, porre tutte le domande ritenute necessarie ed ho ricevuto risposte soddisfacenti. Per ulteriori informazioni e comunicazioni durante la ricerca sarà a disposizione il personale medico.
Io acconsento liberamente a partecipare allo studio, avendo compreso completamente il significato della richiesta e i rischi e benefici che possono derivare da questa partecipazione.
Sottoscrivendo tale modulo acconsento al trattamento dei miei dati personali per gli scopi della ricerca nei limiti e con le modalità indicate nell'informativa fornitami con il presente documento
Riceverò una copia firmata e datata di questo modulo di consenso.
	

Nome e cognome del partecipante allo studio __________________________________________ _______________________________________________________
	
Data:__________________________Firma:____________________________________________ 


Nome e cognome del medico che ha raccolto il consenso__________________________________

Data:__________________________Firma:____________________________________________
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