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MODULO INFORMATIVO

DEL SOGGETTO DI RICERCA


	Nome del protocollo:
	(in English) Full Title of Protocol 

	Sperimentatore principale:
	(in English) Name and phone number

	Persona da contattare in caso di urgenze::
	in English) Name and contact phone, cell phone or pager number


È stato/a invitato/a a partecipare a uno studio di ricerca.

Prima di accettare, lo sperimentatore deve illustrare diversi aspetti, tra cui:
· l'obiettivo dello studio

· il numero di persone che vi prendono parte e la sua durata

· i test, le procedure o le cure effettuate

· quali sono i test, le procedure o le cure sperimentali

· i rischi derivanti dallo studio. Da un farmaco, un dispositivo, un test o una procedura oggetto di studio possono derivare alcuni rischi

· se trarrà in qualche modo beneficio dallo studio

· la modalità in cui Le saranno comunicate le nuove informazioni relative allo studio che potrebbero influire sulla Sua decisione di proseguire o meno

· le alternative alla partecipazione allo studio

· cosa fare in caso di lesioni o danni durante lo studio

· se la partecipazione allo studio implica dei costi

· Se il soggetto verrà pagato per la sua partecipazione
· I motivi per cui lo sperimentatore potrebbe interrompere la partecipazione del soggetto allo studio

· Chi può vedere o utilizzare le informazioni del soggetto relative allo studio

· in quale modo le Sue informazioni e la Sua privacy saranno protette

Una descrizione di questa sperimentazione clinica sarà disponibile sul sito Web http://www.ClinicalTrials.gov, come previsto dalle leggi degli Stati Uniti. Questo sito Web non includerà informazioni personali che potrebbero rendere riconoscibile un soggetto. Si limiterà a includere un riepilogo dei risultati. È possibile eseguire ricerche in questo sito Web in qualsiasi momento.
La partecipazione da parte Sua a questo studio di ricerca è facoltativa. Se decidesse di non partecipare, sarà libero/a di abbandonare lo studio in qualsiasi momento. Il ritiro non interferirà con le terapie future. Potrà discutere di eventuali domande relative allo studio di ricerca o ai Suoi diritti in qualità di soggetto di ricerca con il Direttore della ricerca o i membri del team. Per ottenere informazioni sui diritti come soggetto della ricerca, è possibile anche chiamare l'ufficio IRB presso il Children's Hospital di Philadelphia al numero (215) 590-2830.
Le sarà richiesto di firmare questo modulo per dimostrare che:

· lo studio di ricerca e le informazioni riportate sopra sono state esaminate con Lei
· ha accettato di partecipare allo studio

Riceverà una copia di questo modulo firmata e il riepilogo dello studio che verrà esaminato con Lei.
__________________________________
_________________________________
____________


Nome del Soggetto [stampatello]
Firma del soggetto (maggiorenne)
Data


Subject’s Name [print]
Subject’s Signature (18 years or older)
Date
__________________________________
_________________________________
____________


Nome del Genitore/Tutore [stampatello]
Firma del genitore/tutore (per minorenni)
Data


Parent/Guardian Name [print]
Parent/Guardian Signature (children < 18 years)
Date

Testimone/Interprete
Apponendo la propria firma sul presente documento, si dichiara che
· Le informazioni contenute nel documento di sintesi e le ulteriori informazioni eventualmente fornite dalla persona richiedente il consenso sono state presentate al soggetto in una lingua di sua scelta e a esso/essa comprensibile;
· Le domande del soggetto sono state interpretate e le risposte della persona richiedente il consenso sono state presentate al soggetto in una lingua di sua scelta e a esso/essa comprensibile.
· Al termine del colloquio per il consenso è stato domandato al soggetto, in una lingua di sua scelta e a esso/essa comprensibile, se avesse compreso le informazioni contenute nel documento di sintesi e le ulteriori informazioni eventualmente fornite dalla persona richiedente il consenso (comprese le risposte alle domande del soggetto). La risposta del soggetto è stata affermativa.

Nome del Testimone/Interprete [stampatello] 
Firma del Testimone/Interprete 
Data
Italian
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