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	Foglio Informativo per il paziente
Studio Principale

	



REBUC: Role of Epstein-Barr virus in Ulcerative Colitis

Promotore della sperimentazione: Italian Group for the Study of Inflammatory Bowel Disease
Codice dello studio: REBUC

Gentile Signore/a,
Le è stato chiesto di partecipare a uno studio clinico. Prima che lei decida se partecipare, è essenziale per lei comprendere le motivazioni dello studio, sapere in che modo verranno utilizzati i suoi dati e quali conseguenze, benefici, rischi e svantaggi lo studio può comportare. E’ bene, quindi, che legga con estrema attenzione le informazioni di seguito riportate e, se lo ritiene necessario, discuterle con il suo medico di famiglia o con i suoi famigliari. Se sta partecipando a un altro studio, non potrà partecipare a questo studio clinico.

QUALI SONO L’ORIGINE E LO SCOPO DELLO STUDIO?
Le è stata proposta la partecipazione a questo studio in quanto Lei è affetto/a da colite ulcerosa/sindrome dell’intestino irritabile, oppure da colite microscopica. Questo studio viene condotto per valutare la eventuale presenza di infezione da virus di Epstein-Barr (EBV) e il suo ruolo nell’insorgenza, nelle riattivazioni e nella risposta alla terapia della colite ulcerosa. Questo è un virus opportunista, ossia la cui infezione primaria viene generalmente contratta in età giovanile e decorre in modo asintomatico, e poi il virus rimane in forma latente durante tutto il corso della vita se persiste la competenza del nostro sistema immunitario. Qualunque evento stressante (psichico, fisico, farmacologico) che perturbi questo equilibrio, causa il passaggio del ciclo vitale del virus dalla fase di latenza alla fase di attivazione. Quest’ultima causa distruzione del tessuto in cui avviene, per cui, se occorre a livello della mucosa intestinale, diviene difficile distinguere il quadro clinico da una riattivazione della malattia di base. Questa distinzione è di fondamentale importanza in quanto il trattamento è profondamente diverso. Gli studi effettuati fino ad oggi su questo argomento sono pochi e i risultati frammentari ed eterogenei a causa della mancanza di definizioni, dell’impiego di tecniche diagnostiche differenti, e del loro disegno retrospettivo. Per questo motivo, il nostro obiettivo è quello di condurre uno studio prospettico volto a valutare la prevalenza di questa infezione in pazienti affetti da colite ulcerosa rispetto a soggetti di controllo, stabilire la migliore tecnica diagnostica, identificare i fattori di rischio e valutare la prognosi. E’ nostra intenzione anche valutare lo stato del ciclo vitale del virus (fase litica/fase latente).

SONO OBBLIGATO A PARTECIPARVI?
E’ Sua facoltà decidere se partecipare allo studio.
Se decide di non partecipare, ciò non comporterà alcun pregiudizio sul tipo di trattamento o le cure che Le verranno prescritte in tale eventualità. Se decide di partecipare a questo studio, Le sarà chiesto di firmare questo modulo di consenso informato.
Se lei sarà d’accordo, il suo medico di famiglia sarà informato della partecipazione alla fase di valutazione dello studio. Se decide di partecipare a questo sudio, in ogni caso Lei potrà ritirarsi in qualsiasi momento e senza necessità di spiegazioni. Ciò comunque non comporterà alcun pregiudizio sul tipo di trattamento o le cure che le verranno prescritte in tale eventualità.
A sua volta, il Promotore dello Studio ha diritto di terminare lo studio anticipatamente e il Promotore/Sperimentatore ha diritto di chiudere il Centro in qualsiasi momento. Ciò può verificarsi per varie motivazioni che possono portare alla decisione di non proseguire con lo Studio intrapreso.
Allo stesso modo, il medico che conduce lo studio (Medico dello Studio) potrà decidere che la partecipazione allo studio non sia più di interesse per Lei, ad esempio se le Sue condizioni dovessero peggiorare o se dovessero presentarsi delle condizioni tali da compromettere il proseguimento dello studio: anche in tal caso la Sua partecipazione sarà interrotta. 
Se decide di non firmare questo modulo di consenso informato, non potrà prender parte a questo studio.
La informiamo che il Comitato Etico di questa struttura ospedaliera, ha espresso parere favorevole alla conduzione dello studio.

COSA COMPORTA LA MIA PARTECIPAZIONE?
Una volte che Lei avrà acconsentito a partecipare a questo studio, sarà sottoposto a una serie di accertamenti al fine di confermare la Sua idoneità a partecipare allo studio.
Tale valutazione comprenderà:
Una revisione della Sua storia medica e chirurgica, inclusi i farmaci che sta assumendo e dei dettagli delle terapie che ha assunto in precedenza;
Valutazione della diagnosi della Sua malattia;
Esame fisico.

Una volta effettuate le procedure di valutazione, il medico rivedrà i risultati e se Lei risulterà idoneo, verrà inserito nello studio e sottoposto a:
Valutazione delle Sua malattia ed eventuali modifiche del quadro clinico e della terapia intrapresa, nonché di eventuali eventi intercorrenti (all’arruolamento e ogni 3 mesi per un anno);
Valutazione dell’attività di malattia (all’arruolamento e ogni 3 mesi per un anno);
Esame fisico (all’arruolamento e ogni 3 mesi per un anno);
Misurazione del peso e dell’altezza (all’arruolamento e ogni 3 mesi per un anno);
Prelievo di campioni di sangue per un controllo e per valutare l’evetuale carica virale (all’arruolamento, dopo 3, 6, 12 mesi);
Prelievo di campioni di mucosa mediante esame endoscopico per un controllo e per valutare l’evetuale carica virale (all’arruolamento, dopo 12 mesi);
Qualora non fosse affetto da colite ulcerosa, ma fosse arruolato come controllo, gli esami suddetti saranno effettuati solo all’arruolamento.
Sui Suoi campioni biologici verranno effettuate valutazioni di alcuni marcatori biologici (sequenze nucleiche) volte a stabilire la fase di latenza o litica del ciclo vitale dell’EBV al fine di esplorarne una eventuale correlazione con l’attività di malattia/risposta alla terapia.
Una volta terminato lo studio, non sarà necessario effettuare ulteriori accertamenti.
Quando avrà completato lo studio, proseguirà la gestione medica più idonea alla sua condizione.
Il Promotore potrebbe chiedere informazioni al medico dello studio.

COSA DEVO FARE?
Dovrà essere disposto a presentarsi alle visite programmate e dovrà accettare e rispettare le seguenti restrizioni:
Dovrà informare il medico dello studio circa qualsiasi cambiamento del suo stato di salute o qualsiasi sintomo dovesse avvertire;
Dovrà avvertire il Suo medico nel caso abbia intenzione di iniziare altre terapie/supplementazioni/integrazioni a studio avviato;

Donne potenzialmente fertili e uomini con partner potenzialmente fertile
Se dovesse rimanere incinta durante lo studio, Le chiediamo di informare il Medico dello studio.

QUALI SONO I POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI, RISCHI E DISTURBI CONNESSI CON LA PARTECIPAZIONE ALLO STUDIO?
Poiché in questo studio non vengono utilizzati farmaci in via di sperimentazione, non sono previsti effetti collaterali/tossici. Una eventuale comparsa di sintomi intestinali (diarrea, dolori addominali, emissione di sangue o muco con le feci, tenesmo, premiti, urgenza nella defecazione) o extra-intestinali (febbre, astenia, calo ponderale, artralgie, eruzioni cutanee, osteoporosi, anemia) sono da ricodurre alla malattia di base (colite ulcerosa).
E’ molto importante che lei informi il medico dello studio non appena dovesse comparire un sintomo nuovo che interferisca con la sua normale vita di tutti i giorni.  Dovrà inoltre informare il medico se inizierà ad assumere un qualsiasi altro farmaco/integratore. Ciò vale anche per tutti i farmaci che potrà prendere senza ricetta medica o farmaci alternativi.
Rischi associati al prelievo di sangue:
I rischi associati al prelievo del sangue dal braccio sono dolore, lividi, vertigini e in rari casi infezioni.

Rischi associati alle biopsie della mucosa del colon:
Il rischio, seppur trascurabile, associato alla esecuzione di biopsie perendoscopiche è il sanguinamento intestinale.

QUALI SONO I POSSIBILI BENEFICI?
Non vi è un beneficio diretto dalla partecipazione al presente studio. Pur tuttavia, le informazioni che trarremo potrebbero aiutarci in futuro a gestire con maggiore competenza e precisione i soggetti affetti da colite ulcerosa.

QUALI SONO I COSTI DI PARTECIPAZIONE?
Non sono previsti, per Lei, costi specifici per la partecipazione a questo studio.

SONO ASSICURATO PER EVENTUALI DANNI PROVOCATI DALLA PARTECIPAZIONE A QUESTO STUDIO? 
Non sono previsti danni alla Sua salute imputabili alla partecipazione al presente studio in quanto i prelievi ematici e gli esami endoscopici con i prelievi bioptici fanno parte della routine per la Sua malattia. 

FINALITA’ DELLA RACCOLTA DEI CAMPIONI BIOLOGICI
[bookmark: _GoBack]I campioni di sangue e mucosa colonica che verranno raccolti, saranno impiegati per eseguire le analisi di routine e, in minima parte, verranno inviati all’Unità di Virologia Moleculare (Fondazione I.R.C.C.S. Policlinico San Matteo – Università di Pavia) per la valutazione della carica virale. Tale analisi prevede l’utilizzo di tutto il campione, per cui non è prevista la loro conservazione. Inoltre, alcuni vetrini ottenuti dal blocchetto istologico delle Sue biopsie endoscopiche, saranno iniviati all’Istituto di Anatomia Patologica (Spedali Civili di Brescia) al fine di sottoporli a diagnostica molecolare.  

CONFIDENZIALITA’ DEI DATI
Nel corso dello studio, Lei sarà identificato/a solo dalle Sue iniziali e da un numero specifico per lo studio. Se il risultato di questo studio dovesse essere pubblicato, la Sua identità non sarà rivelata. I dati clinici che verranno raccolti saranno mantenuti confidenziali e saranno conservati dall’ospedale per circa 10 anni dal termine della sperimentazione. 
I Suoi dati, così come le cartelle cliniche e le informazioni in merito al Suo stato di salute ed ai risultati di ogni esame effettuato nel corso dello studio, saranno raccolti e trattati ai sensi del Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati” (comunemente noto come GDPR) del 25 maggio 2018, che fa riferimento alla Regolamentazione Europea numero 2016/679. Tutto il personale coinvolto nell’analisi dei dati personali che potrebbe direttamente o indirettamente identificarla è obbligato a mantenere tali informazioni come confidenziali.
I Suoi dati verranno analizzati dai medici responsabili dello studio che raccoglieranno tutti i dati relativi allo studio in un database. L’accesso a questo database è limitato a personale autorizzato. Sui Suoi dati, insieme a quelli raccolti per gli altri pazienti che partecipano allo studio, saranno effettuati alcuni test statistici. Si potrà anche aver bisogno di rianalizzare i dati di questo studio in un secondo momento. I risultati dello studio potranno essere trasmessi alle autorità sanitarie nazionali e internazionali e potranno anche essere utilizzati in relazioni relative allo studio oppure per presentazioni o pubblicazioni scientifiche.
I risultati di questo studio possono essere utilizzati per ricerche cliniche future, nell’ambito della stessa patologia. 
In qualsiasi momento Lei decidesse di uscire dallo studio, tutti i suoi dati già raccolti potranno essere utilizzati. 
Il Comitato Etico di riferimento di questo Istituto ha approvato questo studio clinico e potrebbe voler controllare i dati raccolti in qualsiasi momento, così come potrebbe farlo il Ministero della Salute. 


CHI CONTATTARE SE SI NECESSITA DI MAGGIORI INFORMAZIONI O AIUTO?
In caso di disagi o danni dovuti alla partecipazione allo studio, o per qualsiasi altro chiarimento riguardo lo studio, Le sarà possibile contattare:
	Dr/Prof:
	..............................................................

	Telefono:
	..............................................................

	Indirizzo
	..............................................................
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	Modulo di Consenso Informato

	



Io Sottoscritto:
· Confermo che il Medico dello Studio mi ha spiegato le finalità e le procedure dello studio clinico a cui mi è stato chiesto di prendere parte.
· Sono stato/a informato/a riguardo i possibili benefici che ne potrei trarre ed i rischi o disagi ragionevolmente prevedibili e ho avuto il tempo sufficiente per decidere.
· Ho avuto l'opportunità di porre delle domande e di riflettere sulle risposte date.
· Comprendo che la partecipazione allo studio è volontaria e che mi posso ritirare dallo studio stesso in qualsiasi momento lo voglia e che, se lo farò, ciò non pregiudicherà la cura e le attenzioni future da parte del mio medico.
· Ho letto e compreso il ‘Foglio Informativo per il paziente’ che mi è stato consegnato, insieme a copia del presente modulo di consenso informato firmato.

 Acconsento   non acconsento	che il mio medico di base sia informato in merito al mio stato di salute e alla mia partecipazione a questo studio.
Pertanto do liberamente il mio consenso a prendere parte allo studio clinico.
La firma su questo modulo non verrà a incidere sui miei diritti.

Nome e Cognome del PAZIENTE: 	
Firma del PAZIENTE: ……………. ……………………..Data: 		

Confermo di aver spiegato la natura di questo studio clinico al/alla paziente di cui sopra e che egli/ella ha capito le spiegazioni.
Nome e Cognome del MEDICO: 	
Firma del MEDICO: ……………………….…………….  Data: ……………………………


TESTIMONE IMPARZIALE 
(solo se il paziente non è in grado di scrivere/leggere – D.lgs. n. 211/03)
Nome e Cognome: 	
Firma: ……………………….……………………………   Data: ……………………………



	INFORMATIVA E MANIFESTAZIONE DEL CONSENSO AL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI 
Titolari del trattamento e relative finalità
Il Centro di sperimentazione [______________________________], con sede legale in __________ (di seguito “Centro di Sperimentazione”) e il Promotore dello Studio [Italian Group for the Study of Inflammatory Bowel Disease], con sede legale in [__________], (di seguito il “Promotore dello studio”), che ha commissionato lo studio che Le è stato descritto nel consenso informato al trattamento sanitario, ciascuno per gli ambiti di propria competenza e in accordo alle responsabilità previste dalle norme della buona pratica clinica (Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati” – GDPR - del 25 maggio 2018, che fa riferimento alla Regolamentazione Europea numero 2016/679), tratteranno i Suoi dati personali, in particolare la Sua storia clinica e le informazioni che verranno raccolte sottoponendoLa agli esami e agli accertamenti medici illustrati nello stesso consenso informato al trattamento sanitario. Altri dati relativi alla Sua origine, ai Suoi stili di vita e alla Sua vita sessuale verranno trattati solo ove indispensabili per la realizzazione dello studio o per fini di farmacovigilanza. 
Come Le è stato illustrato, nel corso dello studio le verranno prelevati campioni di sangue periferico e di mucosa colonica da cui verranno tratte informazioni che verranno trattate sia dal Centro di sperimentazione sia dal Promotore dello studio e dai soggetti terzi che operano per conto di quest’ultimo in qualità di Responsabili.
A tal fine i dati indicati saranno raccolti dal Centro di Sperimentazione e trasmessi al Servizio di Epidemiologia Clinica & Biometria & Clinical Trial Quality Team afferente alla Fondazione I.R.C.C.S. Policlinico San Matteo (Pavia).
Il trattamento dei dati personali relativi al Suo stato di salute ed alla Sua storia clinica è indispensabile per lo svolgimento dello studio: il rifiuto di conferirli non Le consentirà di parteciparvi. 
Natura dei dati
Il medico che La seguirà nello studio La identificherà con un codice: i dati che La riguardano raccolti nel corso dello studio, ad eccezione del Suo nominativo, saranno trasmessi al Servizio di Epidemiologia Clinica & Biometria & Clinical Trial Quality Team afferente alla Fondazione I.R.C.C.S. Policlinico San Matteo (Pavia), registrati, elaborati e conservati unitamente a tale codice. Soltanto il medico e i soggetti autorizzati potranno 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. La Sua partecipazione allo studio implica che, in conformità alla normativa sulle sperimentazioni cliniche dei medicinali, il personale dello studio, 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.
Periodo di conservazione dei dati e dei campioni biologici
I dati ottenuti mediante la ricerca saranno conservati per 10 (dieci) anni in una forma che permetta, se occorre, di risalire alla Sua identità. Decorso tale tempo, essi saranno eliminati. 
Per la conduzione di questo studio o per altri progetti di ricerca biomedica promossi dall’Italian Group for the Study of Inflammatory Bowel Disease (che vertono sullo stesso ambito di malattie e che mirano ad analizzare i processi biologici che determinano le medesime disfunzioni e patologie e a individuare nuove forme di diagnosi, cura e prevenzione), i campioni biologici residui saranno conservati per un periodo compatibile con la necessità di garantirne la qualità e la non alterazione, in ogni caso non superiore a 10 (dieci) anni.
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 nella persona del Dottor ____________________ o, per il suo tramite, al Promotore dello studio.
Potrà interrompere in ogni momento e senza fornire alcuna giustificazione la Sua partecipazione allo studio: in tal caso, i campioni biologici a Lei correlati verranno distrutti. Non saranno inoltre raccolti ulteriori dati che La riguardano, fermo restando l'utilizzazione di quelli eventualmente già raccolti per determinare, senza alterarli, i risultati della ricerca.
CONSENSO
Sottoscrivendo il presente 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. 

Nome e Cognome dell'interessato (in stampatello) ___________________________
Firma dell'interessato _______________________
Data ______________________
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