Allegato A


FOGLIO INFORMATIVO PER IL PAZIENTE

   Titolo dello studio: REGISTRO EMBOLIA POLMONARE
   Ospedale     .……….….………………     Unità Operativa………………………………….   

   Paziente n°           ……………………………….


L’embolia polmonare è la terza causa di morte tra le malattie cardiovascolari, con una frequenza variabile tra 30-100 casi/anno per 100.000 abitanti.

La malattia si può presentare in modo subdolo o conclamato, con variabili gradi di gravità.

Il precoce riconoscimento della malattia è condizione necessaria per iniziare in tempi brevi la terapia più appropriata, al fine di ridurre drasticamente la mortalità precoce e le recidive emboliche. Trattandosi di una malattia che interessa diversi apparati e si presenta con un quadro clinico polimorfo, essa viene diagnosticata e curata da specialisti di branche diverse in modo talora difforme, a seconda delle tradizioni e realtà organizzative locali.

Allo scopo di migliorare e diffondere la conoscenze sulle corrette modalità di diagnosi e di trattamento dei pazienti che, come Lei, sono affetti da embolia polmonare, i medici facenti parte dell’Area per le Malattie del Circolo Polmonare dell’Associazione Nazionale Medici Cardiologi Ospedalieri, hanno deciso di istituire un “registro” nazionale che descriva le caratteristiche cliniche, le procedure diagnostiche, i trattamenti ed il decorso clinico intra ed extra ospedaliero dei pazienti con questa patologia.

Il registro si prefigge sostanzialmente tre obiettivi: 1) Obiettivo formativo-educazionale, volto a fornire al medico un affronto sistematico, sintetico ma completo dell’embolia polmonare nei suoi vari aspetti (clinico strumentali, terapeutici, prognostici e di follow-up), allo scopo di migliorare la qualità delle cure; 2) Obiettivo scientifico derivante dall’analisi statistica dei dati raccolti; 3) Obiettivo di confronto tra le diverse modalità di gestione della patologia tromboembolica nella variegata realtà ospedaliera italiana. 

In questo contesto Le chiediamo il consenso al trattamento dei suoi dati personali. La partecipazione allo studio non prevede alcuna particolare procedura diagnostica e terapeutica che non sia quella decisa dal suo medico curante. Nei 2 anni successivi al ricovero, Lei potrà essere periodicamente invitato per visite di controllo presso il Centro che L’ha avuto in cura in occasione dell’embolia. I dati saranno registrati  in forma criptata in un archivio informatizzato, protetto da opportuni sistemi di password. Alle informazioni, custodite dalla società Aruba, Pza Garibaldi 8, Soci (Arezzo) avrà accesso, oltre al Medico del Centro che La segue, il Responsabile del Centro Coordinatore di Milano, con sole funzioni di consultazione. Verranno adottati tutti gli accorgimenti volti a tutelare la Sua riservatezza e gli standard di sicurezza dei dati raccolti, in accordo con quanto disposto dal testo unico sulla privacy.
MODULO DI CONSENSO INFORMATO

Titolo dello studio: REGISTRO EMBOLIA POLMONARE
Io sottoscritto/a ………………………………………………………….

(nome e cognome in stampatello)

Nato a ……………………………………   Il ………………………….

Ai sensi del d.lgs n° 196/2003 e successivo testo unico delle leggi sulla privacy, autorizzo il Responsabile locale del registro  Dott. …………………………………………………….

ed il Centro Coordinatore, sito presso l’U.O. di Cardiologia, A.O. San Carlo, Milano a sottoporre a trattamento (nel senso specificato dalla legge) i dati personali che mi riguardano in quanto necessari alla mia partecipazione allo studio clinico in oggetto.

Dichiaro di aver ricevuto il foglio informativo (allegato A), di aver ricevuto adeguate informazioni e di averle comprese in merito:

1. Agli scopi dello studio

2. Al fatto che lo studio è di natura osservazionale e consiste quindi solo nella registrazione di dati anagrafici, anamnestici, clinici, diagnostici e terapeutici della fase di ricovero e nei controlli successivi alla dimissione dall’ospedale

3. Al fatto che la partecipazione allo studio non comporta alcun rischio e non modifica in alcun modo la consueta condotta medica nella diagnosi e nella terapia

4. Al fatto che la partecipazione allo studio è volontaria e quindi posso rifiutare di partecipare e posso in ogni momento revocare il mio consenso senza penali o perdita di vantaggi cui ho per altra via diritto

5. Al fatto che il Responsabile locale del registro e il Centro coordinatore hanno diritto all’accesso diretto ai dati per i controlli di qualità e le analisi statistiche ritenute necessarie, nel rispetto del diritto della privacy

6. Al fatto che tutte le registrazioni che mi riguardano sono soggette alle tutele previste dalla legge sulla privacy e quindi pubblicabili solo nei limiti da questa previsti, anche quando i risultati dello studio verranno pubblicati

7. Al fatto che lo studio avrà una durata di due anni a partire dalla data del ricovero
Data _________________________      Firma dell’interessato_______________________
	Cognome e nome del medico (timbo o stampatello)


	___________________________________

	Firma del medico _____________________ 
	


In caso di revoca del consenso:   data__________ Firma dell’interessato___________________________

Cognome e nome del medico________________________________

Firma del medico__________________________________
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