
Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo, Pavia
Segreteria  Scientifica del  CdB
COMITATO DI BIOETICA
[Sostituire le due righe precedenti con il nome della Clinica/Istituto interessata alla raccolta del materiale biologico umano]

FOGLIO DI INFORMAZIONE AL PAZIENTE E MODULO DI CONSENSO ALLA RACCOLTA, CONSERVAZIONE E UTILIZZO DI CAMPIONI BIOLOGICI UMANI 
PER EVENTUALI INDAGINI FUTURE
[Da utilizzare solo per la raccolta di materiale biologico]

Questa informazione al consenso per la raccolta, conservazione e utilizzo di materiale biologico viene proposta a: 

__________________________   ________________      M  FORMCHECKBOX 
  F  FORMCHECKBOX 
      ____/___/__________ 
               Cognome                            Nome                              Sesso              Data di nascita                                                     
___________________________   ___________  ________________;  tel ________________

          residente in  Via                          CAP                      Città                     
Dal Prof/ Dott.: 
 _______________________   _____________ ;   tel___________; e-mail_______________
           Cognome                       Nome                 
Responsabile del trattamento dei dati: 
Prof/Dott.: 
_______________________   _____________ ;   tel___________;e-mail________________
           Cognome                       Nome                 

FOGLIO DI INFORMAZIONE AL PAZIENTE
[La presente lettera di informazione costituisce un modello di riferimento suscettibile di modificazioni in base alle esigenze e peculiarità proprie del contesto in cui si procede al prelievo del materiale biologico e eventualmente richieste da standard specifici]
Gentile Signore/a, 
i campioni prelevati nel corso [precisare se accertamento diagnostico (es. biopsia) o trattamento terapeutico (es. intervento chirurgico) o progetto/studio di ricerca] saranno conservati presso la l’U.O/l’Istituto/il Laboratorio di [indicare la struttura di riferimento] e potranno essere utilizzati per compiere eventuali indagini future di carattere [indicare nel modo più specifico possibile la natura dell’indagine
] riguardanti [indicare nel modo più specifico possibile l’area di afferenza degli studi1] e finalizzate a [indicare nel modo più specifico possibile le finalità degli studi1], sulla base del Suo consenso.
Tali campioni sono aggiuntivi rispetto a quelli prelevati per il compimento del [precisare se accertamento diagnostico o trattamento terapeutico o progetto/studio di ricerca] al quale si sottopone/partecipa. [Indicare la quantità, precisando che ciò non comporta un rischio aggiuntivo (se si, indicarne l’entità)]  
oppure
saranno ricavati dal materiale biologico che residua a [precisare se accertamento diagnostico o trattamento terapeutico o progetto/studio di ricerca] al quale si sottopone/partecipa.
· INFORMAZIONI SULLA RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI SUOI MATERIALI BIOLOGICI. 
Dopo essere stato raccolto [inserire informazioni sulle modalità e quantità della  raccolta, compreso il prelievo aggiuntivo] il Suo materiale biologico sarà conservato [inserire informazioni sulla modalità della conservazione, es. in azoto liquido; a - 80°C, altro]  presso questa UO/Laboratorio.  

Nel rispetto della normativa vigente (D.Lgs. 196 del 30 giugno 2003), per garantire la Sua riservatezza, il materiale biologico ed i dati associati [Specificare di quali dati si tratta, se: clinici e/o personali] saranno utilizzati dai ricercatori e dal personale incaricato in forma codificata [specificare le modalità con cui i campioni vengono codificati e indicare dove viene conservato il file di decodifica e quali sono le persone che ne hanno accesso, per quanto tempo dati e campioni saranno conservati]. 

I dati derivanti dalle indagini potranno essere utilizzati in pubblicazioni scientifiche; in questo caso i dati saranno trattati in forma aggregata e quindi anonima, impedendo pertanto di risalire alla sua identità.
Nell’eventualità in cui dovesse decidere di ritirare il suo consenso alla conservazione e all’utilizzo di materiali biologici, i suoi campioni saranno anonimizzati in via definitiva oppure distrutti, secondo quanto indicherà nel modulo di consenso .
Se lo desidera, potrà ricevere informazioni sui risultati confermati degli esami analitici compiuti durante lo svolgimento di tali studi e su eventuali nuovi risultati e/o possibilità diagnostiche/terapeutiche derivanti dal compimento di tali indagini.

· UTILIZZO DELLE INFORMAZIONI ACQUISITE DAL COMPIMENTO DEGLI STUDI.
Le informazioni acquisite dagli studi compiuti con il Suo materiale biologico e i dati associati potranno contribuire allo sviluppo di [indicare se: brevetti, farmaci, e/o prodotti commerciali di altra natura]. Secondo la normativa vigente ciò non comporta compensi diretti per chi mette a disposizione il proprio materiale biologico. 

· RISCHI DERIVABILI DALLA RACCOLTA E/O DALLA CONSERVAZIONE DEL SUO MATERIALE BIOLOGICO PER GLI STUDI PROPOSTI.
La raccolta del Suo materiale biologico non comporterà alcun rischio per la Sua salute oppure comporterà alcuni rischi, quali [descrivere i possibili rischi collegati alla raccolta di materiale biologico aggiuntivo].

MODULO DI CONSENSO
In base alle informazioni che ho ricevuto e avendo avuto la possibilità di chiedere spiegazioni in merito all’utilizzo che potrebbe essere fatto in futuro dei miei campioni biologici e dei dati ad essi associati:
ACCONSENTO che:
·  i campioni prelevati durante [precisare se accertamento diagnostico (es. biopsia) o trattamento terapeutico (es. intervento chirurgico) o progetto/studio di ricerca] siano conservati presso l’UO/istituto/Laboratorio di per eventuali indagini future di carattere [analogamente a quanto riportato a pag. 2 del foglio di informazione al paziente, indicare la natura dell’indagine] riguardanti [indicare l’area di afferenza degli studi] e finalizzate a [indicare le finalità degli studi ]

· i campioni e i dati [specificare di quali dati si tratta, se clinici e/o personali] ad essi associati siano utilizzati dai ricercatori, nel rispetto della mia riservatezza  secondo le previsioni della normativa vigente (D.Lgs. n. 196 del 30 giugno 2003, Codice in materia di protezione dei dati personali,)

· i risultati acquisiti mediante il compimento delle indagini con l’uso dei miei campioni e dei dati [specificare di quali dati si tratta, se clinici e/o personali] ad essi associati siano utilizzati anche per lo sviluppo di prodotti commerciali e/o [altro] (se pertinente)
· _ SI 


· _ NO

DICHIARO inoltre di:

· avere ricevuto informazioni adeguate sulla possibilità di revocare il consenso alla conservazione e all’utilizzo dei miei campioni e dei dati ad essi associati in qualunque momento e senza dover fornire alcuna spiegazione; in questo caso desidero che i miei campioni, se non ancora utilizzati completamente, 
· _  siano distrutti 


· _ siano resi anonimi, in forma definitiva, togliendo l’etichetta riportante il codice identificativo
·  voler ricevere informazioni esaurienti per quanto a conoscenza del responsabile  del trattamento dei dati sui risultati confermati degli esami analitici compiuti durante lo svolgimento degli studi e su eventuali nuovi risultati e/o possibilità diagnostiche/terapeutiche derivanti da tali indagini.
· _ SI 


· _ NO
	FIRMA DEL SOGGETTO 


CON LA MIA FIRMA IN CALCE A QUESTO MODULO, ACCONSENTO alla conservazione dei campioni biologici indicati nel Foglio Informativo di cui mi è stata consegnata una copia.

________________________________________

Nome del soggetto

________________________________________

Nome del/i genitore/i o del rappresentante legale [se appropriato]
________________________________________

______________

Firma del soggetto o del/i genitore/i o 



Data
del rappresentante legale





	FIRMA DI CHI HA RACCOLTO IL CONSENSO


Ho illustrato lo studio al/alla Sig./sig.ra  
                                                      

e/o al suo rappresentante legale e ho risposto a tutte le sue domande. Ritengo che  abbia compreso le informazioni fornite e contenute in questo documento ed abbia espresso volontariamente il proprio consenso alla partecipazione. 

________________________________________    ____________________________
Nome dello sperimentatore o



 Qualifica

di chi ha raccolto il consenso
________________________________________
_____________________________

Firma dello sperimentatore o 
   Data (deve essere la stessa della
di chi ha raccolto il consenso
    firma del  soggetto)

� Il campione prelevato deve fare riferimento ad indagini future la cui natura, area di afferenza, e finalità siano state chiaramente specificate. 
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