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Titolo Studio
Registro  Italiano Emorragia Cerebrale in Emofilia (EMO.R.E.C.) : Studio Multicentrico Nazionale  Osservazionale, Non interventistico, Retrospettivo, Prospettico


SCOPO e INFORMAZIONI
Cosa è questo documento?

Gentile Sig.ra/Sig.re
Le è stato chiesto di prendere parte ad uno studio osservazionale volto alla raccolta di dati clinici relativi
all’Emorragia cerebrale in pazienti  con Emofilia A e B.
Questo documento Le fornisce informazioni riguardanti questa indagine in modo da poterla aiutare nel
decidere se partecipare o meno allo studio.
Qualsiasi domanda Lei possa avere nel corso della lettura del presente documento, non esiti a chiedere al
medico di riferimento di spiegarle tutte le parole o informazioni che non capisce o che non Le risultano
chiare.
Se decidesse di prendere parte allo studio, prima di firmare il modulo di consenso informato qui incluso, lei
deve essere sicuro/a che tutte le domande hanno ricevuto una risposta e che i suoi diritti, come soggetto
partecipante, Le siano chiari.
Se firmerà il presente documento, riceverà una copia dello stesso, mentre l’originale verrà conservato presso
il centro.
Cosa è uno studio osservazionale?
Uno studio osservazionale è uno studio non interventistico, cioè che non implica la somministrazione di
alcun farmaco o intervento e nel corso del quale non viene richiesto ai soggetti di effettuare visite specifiche,
ma che consiste solo nella raccolta di dati clinici per un’indagine sull’efficacia e sulla sicurezza di impiego
dei farmaci nel trattamento delle malattie.
Quale è lo scopo di questo studio?
Lo scopo di questo studio è quello di raccogliere informazioni che possano in futuro migliorare la prevenzione e  la terapia dell'emorragia cerebrale in emofilia A e B.
L'emofilia cerebrale è la più grave manifestazione emorragica in emofilia che si può complicare e dare sequele invalidanti.
E’ molto importante raccogliere più informazioni possibili per imparare a gestire meglio questa grave complicanzain pazienti con emofilia.

Perchè mi è stato chiesto di partecipare a questo studio?
Le è stato chiesto di partecipare a questo studio poiché Lei risulta affetto da emofilia risulta aver accusato un emorragia cerebrale.
La Sua partecipazione è del tutto volontaria. Se decidesse di non partecipare o se volesse interrompere la sua partecipazione, non ci saranno implicazioni di alcun genere.
La Sua partecipazione in altri studi clinici non sarà influenzata se Lei decidesse di non partecipare o di ritirarsi.
Se decidesse di partecipare a questo studio, le informazioni ottenute relative ai Suoi dati clinici  durante il trattamento che le è stato somministrato, saranno registrate in forma anonima nel Registro Italiano sull’Emorragia cerebrale.

Quante altre persone come me (soggetti) parteciperanno a questo studio?
Questo studio prevede l’arruolamento, in circa 30 centri Italiani, di un totale di almeno 50 soggetti.

PROCEDURE DELLO STUDIO
In questo studio non Le sarà richiesto di cambiare la Sua attuale terapia né di sottoporsi ad altri ulteriori test
aggiuntivi come ad esempio esami del sangue. Se dovesse acconsentire a partecipare allo studio, uno staff
qualificato dell’ospedale raccoglierà e revisionerà alcuni dati della Sua cartella medica.
Queste informazioni saranno anonime poiché i Suoi dati personali (ad esempio nome o iniziali,indirizzo…)
non saranno raccolti.
Si tratta di uno studio in parte retrospettivo ed in parte prospettico.
Restrospettivo in quanto, i dati registrati faranno riferimento a dati raccolti presso i centri nei 3 anni precedenti l’inizio dello studio; prospettico in quanto, per gli altri soggetti, verranno
registrati dati raccolti presso il centro dopo l’inizio dello studio.
I dati che dovranno essere raccolti nel Registro Italiano Emorragia cerebrale in Emofilia  riguarderanno le seguenti informazioni:
-caratteristiche demografiche
-dati laboratoristici riguardanti la patologia coagulativa
-frequenza e tipo degli episodi emorragici
-il tipo e il regime di terapia
-la presenza di concomitanti infezioni virali -il tipo e la sede di emorragia cerebrale
-trattamenti effettuati in acuto e a lungo termine.

La decisione di partecipare a questo registro è solo Sua. Può rifiutarsi di partecipare o ritirare il Suo consenso quando vorrà.
Non dovrà dare alcuna spiegazione della Sua decisione che non influenzerà il trattamento presente o futuro
o il rapporto con i medici ed il personale infermieristico che si prendono cura di Lei. Se decidesse di non
partecipare al Registro la Sua decisione non influenzerà il trattamento.
POSSIBILI RISCHI E DISAGI
Poiché questo studio si limita solo ad una raccolta di dati circa il Suo stato medico e la terapia, registrati nellasua cartella clinica indipendentemente dalla sua partecipazione a questo studio, non ci saranno rischi alcuni o disagi associati alla Sua partecipazione a questa indagine.
POTENZIALI BENEFICI
Sebbene la partecipazione a questo studio non comporti benefici diretti, le conoscenze acquisite tramite la
raccolta dei dati potrà essere d’aiuto nella gestione della cura di soggetti affetti da emofilia acquisita.
POSSIBILI COSTI / RIMBORSI
La partecipazione allo studio non comporta alcun costo e non prevede che il soggetto coinvolto riceva
denaro.
INDENNITÀ PER DANNI SUBITI
Poiché questo è uno studio osservazionale, nessun farmaco di tipo sperimentale sarà somministrato e
nessuna procedura o esami ulteriori saranno richiesti e pertanto non è stato necessario provvedere ad alcuna copertura assicurativa specifica.
Natura dei dati
Il medico che raccoglierà i Suoi dati per la finalità dello studio La identificherà con un codice: i dati
che La riguardano raccolti nel corso dello studio, ad eccezione del Suo nominativo, saranno
trasmessi al Centro Emofilia Coordinatore dell’Azienda Ospedaliera di Padova , elaborati e conservati unitamente a tale codice 
Soltanto il medico potrà collegare questo codice al Suo nominativo.
Modalità del trattamento
I dati, trattati mediante strumenti anche elettronici, saranno diffusi solo in forma rigorosamente
anonima, ad esempio attraverso pubblicazioni scientifiche, statistiche e convegni scientifici. 

Esercizio dei diritti
Potrà esercitare i diritti di cui all’art. 7 del Codice (es. accedere ai Suoi dati personali, integrarli,
aggiornarli, rettificarli, opporsi al loro trattamento per motivi legittimi, ecc.) rivolgendosi
direttamente al centro di sperimentazione:
…………………………………………..……………………….………………………………………………
…………………….., Prof/Dott. ……………………………………………………. 
Potrà interrompere in ogni momento e senza fornire alcuna giustificazione la Sua partecipazione
allo studio. Non saranno inoltre raccolti ulteriori dati che La riguardano, ferma restando
l’utilizzazione di quelli eventualmente già raccolti per determinare, senza alterarli, i risultati della
ricerca.
Consenso
Sottoscrivendo tale modulo lei acconsente al trattamento dei suoi dati personali e al loro
trasferimento al Centro coordinatore.




MODULO DI CONSENSO INFORMATO




Tutti i Suoi dubbi e le domande circa questa ricerca hanno avuto risposta soddisfacente.
Nel firmare questo documento Lei conferma la sua volontà a partecipare a questo studio e una
copia del presente documento da lei firmato Le viene consegnata.






__________________	__________________		__________________
Nome e Cognome del 			Data* 					Firma
soggetto
(in stampatello)
__________________ 	__________________		__________________
					Data* 					Firma
Nome e Cognome della persona
che ha condotto la discussione
sul consenso
(in stampatello)




* La data deve essere apposta dalla stessa persona che firma il documento

