Ospedale S. Orsola – Malpighi. Bologna – Chirurgia d’Urgenza.



 Paziente No. 


Modulo di consenso informato

al protocollo di studio

Studio ACTIVE. 

Studio controllato multicentrico, randomizzato, doppio cieco 

sull’utilizzo della chirurgia laparoscopica vs. chirurgia open 

nei pazienti adulti con colecistite acuta 

Introduzione

Col presente modulo la invitiamo a partecipare a uno studio clinico che Si propone di valutare il ruolo di un intervento chirurgico eseguito per via laparoscopica o laparotomica  per la cura della colecistite acuta.

La sua partecipazione a questo studio è completamente volontaria: un suo rifiuto a partecipare o il suo ritiro non comporterà alcuna penalità o perdita di benefici.

Cos’è il consenso informato

Per partecipare allo studio in questione abbiamo bisogno del suo consenso. Questo consenso si deve basare su informazioni adeguate: solo dopo averle spiegato lo scopo dello studio e quale sarà il suo coinvolgimento, potrà decidere di firmare o meno questo modulo di consenso.

Riservatezza

Vi informiamo che, ai fini della sua partecipazione al presente studio, è necessario raccogliere i suoi dati personali ovvero le sue iniziali, il sesso, la data di nascita, i dati clinici ed eventuali altri dati in quanto funzionali alla corretta esecuzione dello studio. I dati in oggetto saranno trattati nel pieno rispetto della L. legge 196/2003- relativa alla Tutela dei dati personali - e succesSive modifiche ed integrazioni. In ogni caso Si tratterà sempre di dati da lei comunicati e non di dati pervenuti da altre fonti. I dati indicati saranno da noi raccolti e trasmessi in forma anonima, escluSivamente in funzione della realizzazione dello studio e della sua partecipazione ad esso. I dati non saranno diffuSi - cioè reSi pubblici, ad esempio attraverso pubblicazioni scientifiche, statistiche, convegni scientifici - se non in forma rigorosamente anonima.

Protocollo di studio

Lei sta per essere sottoposto ad un intervento chirurgico di colecistectomia.   Se sarà necessario per un qualsiasi motivo praticare un diverso tipo di procedura diagnostico-terapeutica, lei sarà escluso automaticamente dallo studio.

Lei è affetto da colecistite acuta, un’infiammazione della colecisti per cui è necessario un intervento di colecistectomia cioè di asportazione della colecisti. .

Lo studio si propone di valutare l’utilità dell’esecuzione di tale intervento per via laparoscopica o laparotomica . 

Il primo viene effettuato con l’utilizzo di 4 piccole incisioni (2 da 5mm e 2 da 10 mm, per un totale di circa 5-6 cm), il secondo con un’unica incisione sottocostale destra di circa 6-8 cm. 

Tali procedure terapeutiche sono già utilizzate da vari anni e ben conosciute con interventi effettuati in ambedue i modi con risultati  comparabili.

Con questo studio ci proponiamo di stabilire quale delle due metodiche sia la migliore per ridurre le complicanze, la mortalità, il tempo operatorio, la degenza postoperatoria, il dolore, la sua ripresa psicofisica post-intervento ed il risultato estetico.  

La dimissione sarà decisa secondo i criteri sempre utilizzati della buona pratica clinica.

Modulo di consenso informato

al protocollo di studio: 

“Studio prospettico randomizzato doppio cieco su 

colecistectomia laparoscopica o laparotomica  

in pazienti con colecistite acuta
Rispondere in modo appropriato apponendo una crocetta sul si o sul no

	Ho ricevuto informazioni adeguate sul protocollo “Studio prospettico randomizzato doppio cieco su colecistectomia laparoscopica o laparotomica  in pazienti con colecistite acuta
	Si    No

	Ho avuto la posSibilità di fare domande
	Si    No

	Ho ricevuto una risposta soddisfacente alle mie domande
	Si    No

	Ho parlato direttamente con il Dott / la Dott.ssa___________________________
	Si    No

	Ho capito di essere libero di sospendere lo studio in qualsiasi momento senza fornire spiegazioni sulla sospensione e senza compromettere il mio rapporto con il medico che mi cura
	Si    No

	Accetto volontariamente di permettere l'accesso, in forma anonima, ai miei dati personali, anche quelli inerenti al mio stato di salute, raccolti nel corso delle visite mediche
	Si    No

	Sono stato informato ai senSi del Dlgs. 30 giugno 2003 n°196 sulla protezione dei dati personali, circa:

(a) le finalità e le modalità del trattamento cui sono destinati i miei dati personali

(b) la natura facoltativa del conferimento di tali dati

(c) la conseguenza di un mio eventuale rifiuto che renderebbe impossibile la mia partecipazione

(d) i miei diritti contemplati nell'art. 7 del citato Dlgs. 30 giugno 2003 n°196
	Si    No

	Acconsento, ai senSi del Dlgs. 30 giugno 2003 n°196 che i miei dati vengano registrati e che, in forma anonima, possano essere trattati con strumenti manuali, informatici e telematici e trasmessi a consulenti o collaboratori esterni allo studio, all'amministrazione finanziaria dello Stato, ad istituti previdenziali, assistenziali, assicurativi, ospedalieri per essere esaminati e per divenire, insieme ai dati di altri pazienti oggetto di analisi statistica
	Si    No


	ACCETTO DI PARTECIPARE A QUESTO STUDIO
	Si    No

	Bologna, lì ____/____/________
	

	Paziente o garante legale
	Medico

	Stampatello
	Stampatello

	Firma


	Firma













