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Modulo di consenso informato

Invito a partecipare allo studio SYNTHESIS Expansion sulla terapia trombolitica per la disostruzione dei vasi cerebrali nell’ictus ischemico acuto

Accetto di essere incluso nello studio SYNTHESIS EXPANSION sul quale mi è stata data informazione scritta e orale. Ho avuto il tempo di pensare a questo studio e ho avuto risposta a tutte le mie domande. Accetto che, nel rispetto della legge 196 del 30.6.2003 sulla protezione dei dati personali, i dati relativi al mio ictus, al trattamento e all’efficacia del trattamento, opportunamente resi anonimi, vengano archiviati e inviati a un registro centralizzato tramite Internet, in modo tale da non rivelare la mia identità ad alcuno al di fuori dello studio, eccetto che al medico che deve effettuare la valutazione telefonica dopo 90 giorni dall’insorgenza dell’ictus. Accetto che la mia cartella clinica possa essere rivista da personale partecipante allo studio al di fuori dell’ospedale e da persone preposte al controllo di qualità dello studio. Accetto che possa essere contattato il mio medico di famiglia per informazioni riguardanti lo studio. Sono consapevole di poter abbandonare lo studio in ogni momento, senza necessariamente fornire una ragione. L’abbandono dello studio non comprometterà le cure che mi verranno date.

___________________________     ___________________________     _____________________

Luogo e data



Nome del paziente


Firma del paziente

Alternativa 1: consenso orale con testimone quando il paziente non è in grado di scrivere

Testimonio che il/la paziente Sig./ra____________________________________ha fornito il consenso a partecipare allo studio SYNTHESIS EXPANSION, all’archiviazione dei dati personali in forma anonima, alla comunicazione dei propri dati personali al medico che deve effettuare la valutazione telefonica dopo 90 giorni dall’insorgenza dell’ictus, a contattare il proprio medico di famiglia per informazioni riguardanti lo studio e a consentire a personale partecipante allo studio al di fuori dell’ospedale e ad autorità preposte al controllo di qualità dello studio di rivedere la propria cartella clinica. 

___________________________     ___________________________     _____________________

Luogo e data



Nome del testimone


Firma del testimone

Alternativa 2: esonero dal consenso in situazione d’emergenza

Il/la paziente Sig./ra___________________________________________è eleggibile per lo studio SYNTHESIS EXPANSION ma non è in grado di fornire il consenso perché ha: (barrare il deficit appropriato)

· una grave afasia

· un deterioramento della coscienza 

Dichiarazione dello sperimentatore

Il/la sottoscritto/a ha annotato la precedente valutazione relativa al/alla paziente

________________________________________________________________________________

(nome cognome del/della paziente)
condotta da 
______________________________________________________________________________________

 

(nome cognome del medico/medico generico indipendente e autorizzato)
Preso atto dell’impossibilità del soggetto di fornire personalmente il proprio consenso informato, si rileva una delle circostanze elencate di seguito:

□
al momento del consenso, non è noto alcun rappresentante legale, che potrebbe fornire il consenso a nome del/della paziente

__________________________________________________________________________

(nome cognome del/della paziente)
□
i tentativi di contattare il rappresentante legale sono stati vani

Il/la sottoscritto/a conferma che sono stati rispettati i requisiti elencati di seguito, stipulati al punto 4.8.15 delle linee guida ICH GCP in merito al consenso in situazioni di emergenza e della convenzione di Oviedo (capitolo II, Art. 8, 17):

· Lo studio di ricerca summenzionato concerne direttamente la sopravvivenza in condizioni di autonomia conseguente ad ischemia cerebrale acuta.

· Lo studio clinico è stato concepito per cercare di aumentare la sopravvivenza in condizioni di autonomia conseguente a ischemia cerebrale acuta.

· L’interesse del paziente prevarrà sempre sugli interessi di scienza e società.

· La somministrazione del prodotto medicinale oggetto di studio produrrà per il/la paziente un beneficio superiore al rischio oppure non produrrà alcun rischio.

· Il protocollo è stato approvato da un Comitato Etico.

· Il/la paziente o il relativo familiare/rappresentante legale saranno informati in merito allo studio non appena possibile ed il consenso alla prosecuzione della partecipazione verrà firmato quanto prima.

___________________________________
________________________________
_______________

(nome cognome dello sperimentatore)

(Firma dello sperimentatore)

Data (gg-mm-aaaa)

PAGE  
1 di 2

SYNTHESIS Expansion_07 – Modulo Consenso Informato - Versione 2.0 1 ottobre  07

