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MODULO DI CONSENSO  

 

EAGLE “ESCP sAfe-anastomosis proGramme in colorectal surgeEry” 

 

Promotore e responsabile locale dello studio: Prof. C. FEO, UO di Chirurgia 

Generale Provinciale, Azienda USL di Ferrara, Via Valle Oppio, 2, Lagosanto, 
Ferrara 

 
 

 

Io sottoscritto/a…………………………………………………………………………………………………….. 

nato/a a.…………………….…………………….…………………………… il.…………………………………… 

residente a.…………………………………, via……………………………………………………..……, n…. 

telefono……………………….…, e-mail……………………………………………..………………………….. 

 

dichiaro 

 di aver ricevuto esaurienti spiegazioni in merito alla richiesta di partecipazione 

allo studio, in particolare sulle finalità e sulle procedure;  

 di aver avuto la possibilità di porre domande e di aver ricevuto risposte 

soddisfacenti; 

 di aver letto e compreso il foglio informativo che mi è stato consegnato con 

sufficiente anticipo;  

 di aver compreso che la partecipazione è volontaria, e che potrò ritirarmi dallo 

studio in qualsiasi momento, senza dover dare spiegazioni e senza che ciò 

influenzi in alcun modo la mia futura assistenza; 

 di essere consapevole che, se ritirerò il mio consenso, i dati raccolti prima del 

ritiro del consenso saranno utilizzati dal ricercatore; 
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Conseguentemente a queste dichiarazioni: 

 accetto liberamente di partecipare allo studio  

 accetto di essere ricontattato/a in futuro per fornire nuove informazioni o per 

nuovi studi sul materiale raccolto (se pertinente)  

 

Nome e Cognome……………………………………………………………………………….. 

  

Data…………………………….. Firma…………………………………………………………………………… 

 

 

Nome della persona che raccoglie il consenso…………………………………………………… 

  

Data…………………………….. Firma……………………………………………………………………………. 

 

 

Note: 1 copia per il partecipante, 1 copia per il/la responsabile dello studio  
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INFORMAZIONI IN MERITO ALLA PARTECIPAZIONE ALLO STUDIO 

 

 

Struttura nella quale viene effettuato lo studio: 

Azienda USL di Ferrara, UO di Chirurgia Generale Provinciale, Azienda USL di Ferrara, Via Valle 

Oppio, 2, Lagosanto, Ferrara 

 
 

Titolo dello studio:  

EAGLE “  ESCP sAfe-anastomosis proGramme in colorectal surgeEry ” 

 

 

Centro coordinatore:  

Academic Department of Surgery – University of Birmingham 

Heritage Building, Birmingham, B15 2TT 

 

Promotore ed eventuale Sponsor o altre fonti di finanziamento: 

Promotore: Prof. C. FEO, UO di Chirurgia Generale Provinciale, Azienda USL di Ferrara, Via Valle 
Oppio, 2, Lagosanto, Ferrara E-mail  cvfeo@unife.it  Tel. 0533 723420 

 

Sponsor: Univeristy of Birmingham 

EAGLE è uno studio intrapreso e guidato su iniziativa del ricercatore.  

I pacchetti di training online di EAGLE sono stati sviluppati con un fondo educazionale da parte di 

Ethicon.  

L’intero finanziamento per lo studio è stato fornito dalla European Society of Coloproctology. 

 

Studio multicentrico randomizzato controllato internazionale.  

 

Responsabile locale dello studio  

Prof. C. FEO, UO di Chirurgia Generale Provinciale, Azienda USL di Ferrara, Via Valle Oppio, 2, 
Lagosanto, Ferrara E-mail  cvfeo@unife.it  Tel. 0533 723420 

 

 

mailto:cvfeo@unife.it
mailto:cvfeo@unife.it
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Gentile Signore\a,  

 
In questo centro intendiamo svolgere una ricerca medico scientifica. Si tratta in particolare di uno 

studio  multicentrico, internazionale, randomizzato, controllato. 

Quando un paziente viene sottoposto a chirurgia colica, e una porzione del colon viene asportata, 

nella maggior parte dei casi i tratti di intestino rimanenti vengono poi uniti mediante una sutura, 

per ripristinare la continuità del tratto digestivo. Questa sutura viene definita dai chirurghi 

“anastomosi”. La tenuta di questa sutura è molto importante per la buona riuscita dell’intervento: 

la più temibile complicanza, per il chirurgo e per il paziente, è infatti una fistola di questa sutura, 

una fistola anastomotica. 

Attualmente, il tasso di fistola anastomotica dopo emicolectomia destra riportato nella letteratura 

internazionale è pari a 8.1%  

Tale studio si propone di  

- Stratificare il rischio preoperatorio, accertandoci per ogni singolo paziente che sia sicuro 

ripristinare la continuità digestiva; 

- Omogeneizzare le tecniche chirurgiche, garantendo la creazione dell’anastomosi più sicura 

possibile e controllandola durante l’intervento;  

- Implementare la check-list intraoperatoria dell’anastomosi, facendo in modo che tutta 

l’equipe chirurgica si concentri su un momento critico dell’intervento quale è il 

confezionamento dell’anastomosi. 

Per questo studio avremmo bisogno della sua collaborazione.  La partecipazione a uno studio è una 

decisione importante.  

Prima che lei prenda la decisione di accettare o rifiutare di partecipare, la preghiamo di leggere 

con attenzione questo foglio informativo, prendendosi tutto il tempo che le necessita. È 

importante che ci chieda chiarimenti se qualcosa non le è chiaro o avesse bisogno di ulteriori 

informazioni. Inoltre, qualora lo desiderasse, prima di decidere, può chiedere un parere ai suoi 

familiari. 

Se decide di non partecipare allo studio, riceverà comunque tutte le terapie e l’assistenza previste 

per la sua patologia e i medici e gli altri professionisti sanitari continueranno a seguirla con la dovuta 

attenzione. Un suo rifiuto a partecipare non sarà interpretato come mancanza di fiducia nei loro 

confronti.  
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 Perché Le proponiamo di partecipare a questo studio? 

Le stiamo proponendo di partecipare a questo studio perché le è stata diagnosticata una patologia 

suscettibile di trattamento mediante una emicolectomia destra o resezione ileociecale e 

consensuale confezionamento di anastomosi intestinale, durante il nostro periodo di osservazione. 

 

 Che cosa si propone questo studio? 

Abbiamo deciso di svolgere questo studio per raccogliere i dati attuali dal mondo e condividere le 

esperienze internazionali al fine di permettere di acquisire informazioni sulla gestione di questo 

gruppo di pazienti ed omogeneizzare le tecniche chirurgiche, con l’obiettivo di ridurre il tasso di 

fistola anastomotica. 

 

Disegno dello studio 

Questo studio è multicentrico, internazionale, randomizzato, controllato; vale a dire che verranno 

valutati i risultati ottenuti da parte di numerosi centri ospedalieri internazionali in un periodo 

temporale ben definito.  

I dati saranno resi anonimi, raccolti e archiviati online attraverso un server sicuro che esegue la 

ricerca e che  consente ai centri partecipanti di accedere ed archiviare i dati in un sistema sicuro.  

Non è previsto un numero minimo o massimo di pazienti arruolabili per singolo centro partecipante.   

 

 Cosa comporta la partecipazione a questo studio rispetto alla normale assistenza che riceve 

e quali sono le sue responsabilità come partecipante? 

Non sono previste modifiche dalla normale pratica clinica ne particolari responsabilità per i pazienti 

arruolati in questo studio.  

 

La raccolta dati riguarderà il periodo di nostra osservazione e l’analisi statistica ed i risultati 

possono richiedere fino a 24 mesi.  

La partecipazione dei pazienti non prevede l’impegno di tempo per visite aggiuntive o altre 

procedure estranee alla normale pratica clinica.   

 

La partecipazione allo studio non comporta spese e non sarà ricompensata in nessun modo. 



Versione 1 del 07/10/2020 

 

4 

 

 Quali sono i rischi o inconvenienti dalla partecipazione a questo studio? 

Lo studio in oggetto è osservazionale e non pone alcun rischio per il paziente che accetta di 

parteciparvi.  

 

 Quali sono i possibili benefici della partecipazione a questo studio?  

Lo studio è orientato all’acquisizione di maggiori conoscenze scientifiche. Non sono previsti benefici 

diretti per i partecipanti. 

 

 Quali sono le alternative alla partecipazione a questo studio? 

Il paziente continuerà il trattamento ed il follow up come previsto dalle attuali linee guida 

internazionali e nazionali.  

 

 È possibile non partecipare o cambiare idea? 

La partecipazione a questo studio è volontaria. Lei può rifiutare di partecipare allo studio o ritirarsi 

dallo studio in ogni momento, senza dover dare spiegazione alcuna e senza alcuna penalità o 

conseguenza negativa. Il suo rifiuto di partecipare o la decisione di interrompere la partecipazione 

allo studio non influenzeranno in alcun modo l’assistenza che riceve, che sarà comunque la migliore 

disponibile. 

Anche i medici potranno in qualunque momento interrompere lo studio, ma spiegandogliene i 

motivi. 

Eventuali nuove informazioni che potrebbero influenzare la sua decisione di continuare o meno la 

partecipazione allo studio le verranno comunicate il più presto possibile. Lo stesso vale per una 

eventuale interruzione o sospensione dello studio. 

 

 È necessario informare il medico curante?  

Non è necessario produrre informativa per il proprio Medico Curante. 

 

 Chi contattare per ulteriori informazioni e durante lo studio? 

Ulteriori informazioni riguardanti lo studio in oggetto potranno essere richieste al Prof. Prof. C. 
FEO, UO di Chirurgia Generale Provinciale, Azienda USL di Ferrara, Via Valle Oppio, 2, Lagosanto, 
Ferrara E-mail  cvfeo@unife.it  Tel. 0533 723420 

 

mailto:cvfeo@unife.it
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 Copertura assicurativa 

Non è prevista alcuna copertura assicurativa. 

 

 Accesso alla documentazione medica originale  

L’accesso diretto alla sua documentazione medica originale sarà consentito agli addetti al 

monitoraggio o alla verifica, al Comitato Etico e alle autorità regolatorie per una verifica delle 

procedure dello studio e/o dei dati, senza violare la sua riservatezza, nella misura permessa dalle 

leggi e dalle regolamentazioni applicabili. Firmando il modulo di consenso informato, lei sta 

autorizzando tale accesso. Le documentazioni che la identificano saranno mantenute riservate e, 

nella misura permessa dalle leggi e/o dalle regolamentazioni applicabili, non saranno rese 

pubblicamente disponibili. 

Se i risultati dello studio verranno pubblicati, la sua identità resterà segreta. 

Per quanto riguarda il trattamento dei suoi dati personali, la preghiamo di leggere la relativa 

informativa.  

 

 Informazioni circa i risultati dello studio 

Se è interessato e lo richiede, alla fine della sperimentazione le saranno comunicati i risultati 

generali dello studio.   

 

Infine Lei potrà essere ricontattato in futuro, ad esempio, per chiedere nuove informazioni o per 

nuovi studi sul materiale raccolto. 

 

Il protocollo di questo studio e questo foglio informativo sono stati redatti in conformità alle Norme 

di Buona Pratica Clinica e alla Dichiarazione di Helsinki. 
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Informazioni sul trattamento dei  

dati personali e particolari 

 
TITOLO STUDIO: EAGLE “ESCP sAfe-anastomosis proGramme in colorectal 

surgeEry” 

 
PROTOCOLLO N:  

SPERIMENTATORE:  Prof. C. FEO, UO di Chirurgia Generale Provinciale, Azienda USL di 
Ferrara, Via Valle Oppio, 2, Lagosanto, Ferrara E-mail  cvfeo@unife.it  Tel. 
0533 723420 

 

 

Lei è invitato a prendere parte ad uno studio che si propone di: 
- Stratificare il rischio preoperatorio, accertandoci per ogni singolo paziente che sia sicuro 
ripristinare la continuità digestiva; 
- Omogeneizzare le tecniche chirurgiche, garantendo la creazione dell’anastomosi più 
sicura possibile e controllandola durante l’intervento;  
- Implementare la check-list intraoperatoria dell’anastomosi, facendo in modo che tutta 
l’equipe chirurgica si concentri su un momento critico dell’intervento quale è il 
confezionamento dell’anastomosi. 
 
Lo studio è condotto presso L’Unità di Chirurgia Generale Provinciale, Azienda USL di Ferrara , 
in collaborazione con altri centri nazionali ed internazionali che aderiranno al protocollo di 
ricerca. Le caratteristiche dello studio e le sue modalità di svolgimento sono descritte nel 
dettaglio nel documento “Informazioni in merito alla partecipazione allo studio”. 
L’Unità operativa di Chirurgia Generale Provinciale, in qualità di Titolare del trattamento, 

tratterà i Suoi dati personali soltanto nella misura in cui siano indispensabili in relazione 
all'obiettivo dello studio, nel rispetto di quanto previsto dalla normativa vigente in materia di 
protezione dei dati personali, tra cui il Regolamento (UE) 2016/679 (Regolamento generale 
sulla protezione dei dati personali), il D.Lgs. 30 giugno 2003, n. 196 s.m.i. (Codice in materia 
di protezione dei dati personali) e conformemente alle misure di garanzia e a ogni altro 
provvedimento applicabile del Garante per la protezione dei dati personali. 
 

 
SOGGETTI DEL TRATTAMENTO  

 Titolare del trattamento  

Azienda USL di Ferrara, Via Valle Oppio, 2, Lagosanto, Ferrara 

 
Centralino 0532 235.111 - P.I. 01295960387 - PEC: affariistituzionali@pec.ausl.fe.it 
 

 Responsabile della protezione dei dati personali  
Sede legale: Via A.Cassoli 30 – CAP 44121, Ferrara, Email:dpo@ausl.fe.it 
 
 
 

 
 
FINALITÀ E MODALITÀ DEL TRATTAMENTO   
I dati personali dell’Interessato e quelli appartenenti a categorie particolari, nello specifico 
quelli inerenti al ricovero , all’intervento chirurgico ed alle visite di controllo successive, 
saranno trattati da soggetti autorizzati, con strumenti automatizzati e non, esclusivamente ai 
seguenti fini:  

mailto:cvfeo@unife.it
mailto:affariistituzionali@pec.ausl.fe.it
mailto:dpo@ospfe.it
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 Valutare se il miglioramento della qualità della pratica clinica e chirurgica porta ad una 

riduzione clinicamente rilevante nel tasso di fistola anastomotica, dall’attuale 8.1% al 

5.6% (riduzione relativa del 30%). 

 Valutare l’impatto del miglioramento della qualità della pratica clinica e chirurgica su 

dei risultati a 30 giorni: tasso di reintervento per fistola anastomotica, reintervento epr 

qualsiasi motivo, necessità imprevista di cure intensive, necessità di un nuovo ricovero, 

durata del ricovero, mortalità postoperatoria, numero di ileostomia senza anastomosi, 

percentuale di ileostomia defunzionalizzante con anastomosi. 

 Valutare la fattibilità di una nuova metodologia di studio in un settore complesso come 

la chirurgia. 

Questo verrà fatto misurando il numero totale di ospedali e Paesi partecipanti allo 

studio, il tasso di abbandono, tempo di allestimento dello studio nei vari paesi, il tempo 

di reclutamentro di paesi e ospedali. 

 Valutare i cambiamenti nel modo di confezionare le anastomosi in seguito alla 

diffusione del Safe-anastomosis intervention, monitorando la percentuale di pz 

sottoposti a confezionamento di anastomosi con o senza stomia di protezione o 

solamente a derivazione intestinale senza confezionamento di anastomosi, durante il 

periodo dello studio. 

 Valutare la partecipazione al modulo educativo online Safe-anastomosis e la diffusione 

della checklist Safe-anastomosis tra le equipe chirurgiche. 

 
 
 

(A) Partecipazione allo studio e relative operazioni e attività connesse  
Qualora l’Interessato presti il suo consenso a partecipare allo studio in oggetto, saranno 
raccolti alcuni dati che lo riguardano, mediante strumenti cartacei e/o elettronici (in 
particolare, i dati saranno raccolti tramite una “scheda di raccolta dati”, cosiddetta “CRF” di 
natura  “elettronica”).  
I medici sperimentatori che seguiranno lo studio identificheranno l’Interessato con un 
codice. 

I dati raccolti nel corso dello studio saranno registrati, elaborati, analizzati per tutta la 
durata del progetto, attualmente prevista per 2 anni  e conservati unitamente al codice che 
identifica l’Interessato per 3 anni.  
Si precisa che soltanto il medico ed i soggetti autorizzati potranno collegare questo codice al 
nominativo. 

I dati verranno conservati dal Titolare sotto la responsabilità dell’Unità di Chirurgia Generale 
Provinciale, Azienda USL di Ferrara. Una volta scaduto il termine di conservazione sopra 

indicato, i dati verranno cancellati ovvero resi anonimi in modo che non sia più possibile 
risalire, in modo diretto o indiretto, all’identità dell’Interessato. 

 
Se l’Interessato accetta di prendere parte al presente studio, si informa che - oltre ai 
soggetti sopra indicati partecipanti alla ricerca – i dati potranno essere comunicati alle 
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Autorità Regolatorie competenti, al Comitato etico indipendente di area vasta Emilia centro 
(CE-AVEC) e alle autorità sanitarie italiane che potranno esaminare tutta la documentazione 
sanitaria dell’Interessato raccolta nel corso dello studio: lo scopo di queste verifiche è 
controllare che la ricerca sia condotta correttamente e in conformità alle disposizioni vigenti. 

L’Interessato non ha facoltà di impedire tali comunicazioni. 
 
 (A2) Informazioni inerenti la diffusione 
Si precisa che i dati saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima, ad esempio 
attraverso pubblicazioni scientifiche, statistiche e convegni scientifici.  
 

(B) Conservazione dei dati per future attività di ricerca 
Considerato che nuove scoperte potrebbero indicare inedite opportunità di indagine ai 
ricercatori o consentire di effettuare ulteriori studi e ricerche sui dati particolari per lo studio 
di cui trattasi, l’Interessato può consentire la conservazione prolungata dei dati che lo 
riguardano in forma non anonima per un periodo di 5 anni dalla conclusione del presente 
studio, accettando di essere ricontattato affinché possa esprimere, se lo riterrà, un nuovo 
specifico consenso e autorizzare così una nuova ricerca sui propri dati.  
Sempre e soltanto nell’ambito delle finalità descritte, i dati personali in oggetto potranno 

altresì essere comunicati  all’Azienda USL di Ferrara. 
Ove invece l’Interessato neghi il consenso al trattamento qui descritto, i dati verranno 
cancellati ovvero resi anonimi immediatamente allo scadere di termine di conservazione 
indicato al punto (A). 

 
(C) Conservazione per fini amministrativi 

I dati saranno altresì trattati per finalità amministrative/contabili e conservati per il tempo 

strettamente necessario al perseguimento di tali finalità, fatto salvo il termine di dieci anni 
per assicurare gli adempimenti fiscali, contabili e amministrativi richiesti dalla legge e salvo 
eventualmente termini più lunghi, non determinabili a priori, in conseguenza a diverse 
condizioni di liceità del trattamento (ad esempio azioni giudiziarie che rendano necessario il 
trattamento per oltre dieci anni).  
 

ULTERIORI OPERAZIONI DI TRATTAMENTO 

I dati potranno altresì essere trattati e/o comunicati a soggetti terzi, come di seguito 
specificato: 

 
(i) Comunicazione di risultati o notizie inattese  

Nell’ambito della ricerca in oggetto, potrebbero essere conosciute alcune notizie inattese 
derivanti dai risultati dello studio. In particolare, la ricerca potrebbe evidenziare risultati che 
riguardano l’Interessato relative a tasso di mortalità\morbilità perioperatoria. 

Ove l’Interessato intenda conoscere i risultati della ricerca e dell’analisi, può esprimere il 
proprio consenso affinché gli vengano comunicate dette eventuali informazioni rilevanti. Ove 
invece l’Interessato neghi il consenso a tale finalità, si precisa che le informazioni relative a 
risultati della ricerca o notizie inattese verranno conservati nei limiti di tempo indicati al 
punto (A), salvo il caso in cui abbia acconsentito alla conservazione dei dati per un periodo 
più lungo (punto B). Nel caso in cui l’Interessato dovesse trovarsi in una condizione di 
impossibilità fisica, incapacità di agire o incapacità di intendere o di volere, le eventuali 
notizie inattese riguardanti lo stato di salute dell’Interessato potranno essere comunicate a 
chi esercita legalmente la legale rappresentanza, ovvero a un prossimo congiunto, a un 
familiare, a un convivente o unito civilmente ovvero a un fiduciario ai sensi dell’art. 4 della l. 
219/2017 o, in loro assenza, al responsabile della struttura presso cui dimora. 
 
 

BASE GIURIDICA DEL TRATTAMENTO E NATURA DEL CONFERIMENTO DEI DATI 

La base giuridica dei trattamenti sopra descritti è da rinvenirsi nel consenso, ai sensi dell’art. 
9, 2° comma, lett. a) del Regolamento. Il consenso al trattamento per le finalità sopra 
descritte è libero e facoltativo e il suo mancato conferimento non preclude 
all’Interessato di accedere alle cure mediche richieste. 
Tuttavia, si precisa che il conferimento dei dati per le finalità di cui al punto (A) non è 
obbligatorio ma è indispensabile allo svolgimento dello studio. Il rifiuto di conferirli non 
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consentirà all’Interessato di partecipare allo studio in parola. Si ribadisce che tale rifiuto non 
pregiudicherà in alcun modo eventuali cure o prestazioni sanitarie cui ha diritto. 
 
Il conferimento dei dati ai fini di cui al punto (B) è facoltativo, cioè non discende da un obbligo 

normativo, ma è necessario per consentire la conservazione dei dati per un periodo più lungo 
di quello previsto per la conclusione del presente studio ed eventualmente permettere al 
Titolare di ricontattare l’Interessato affinché possa esprimere, se lo riterrà, un nuovo specifico 
consenso per una nuova ricerca. Il mancato conferimento dei dati per tali finalità avrà come 
unica conseguenza l’impossibilità di realizzare quanto da ultimo descritto. 
 
Il conferimento dei dati ai fini di cui al punto (C) è necessario per ottemperare agli obblighi di 

legge in materia di conservazione dei documenti amministrativi e contabili. In tal caso la base 
giuridica è rinvenibile nell’art. 6, comma 1, lett. c) ed e), del Regolamento (UE) 2016/679. 
 
 
DIRITTI DELL’INTERESSATO 
Fatte salve le limitazioni all’esercizio dei diritti degli interessati di cui agli artt. 2-undecies e 2-
duodecies del Codice in materia di protezione dei dati personali (D.Lgs. 196/03), l’Interessato 

partecipante al presente studio, può esercitare i diritti a lui riconosciuti ai sensi e nei limiti degli 
artt. 15-21 del Regolamento (UE) 2016/679, tra cui il diritto di chiedere l’accesso ai propri dati 
personali, la rettifica o la cancellazione degli stessi, nonché la limitazione del trattamento dei 
dati che lo riguardano, l’opposizione al trattamento e la portabilità dei dati.  
 
Precisiamo inoltre che, ogni eventuale consenso manifestato dall’Interessato è liberamente 
prestato ed è revocabile in ogni momento senza che ciò comporti alcun svantaggio o 

pregiudizio e senza pregiudicare la liceità del trattamento basata sul consenso prestato prima 
della revoca.  
 
Le istanze relative all’esercizio di tali diritti potranno essere presentate al Titolare 
contattandolo ai recapiti sopra riportati.  
 
Infine, ove l’Interessato ritenga che il trattamento dei propri dati personali avvenga in 
violazione di quanto previsto dal Regolamento (UE) 2016/679 o del D.lgs. 196/03 s.m.i. ha il 
diritto di proporre reclamo al Garante, come previsto dall'art. 77 del Regolamento citato o di 
adire le opportune sedi giudiziarie (art. 79 del Regolamento). 
 
 
Ulteriori informazioni inerenti il progetto di ricerca 
Ulteriori informazioni inerenti il progetto di ricerca in oggetto possono essere richieste a:  

Prof. C. FEO, UO di Chirurgia Generale Provinciale, Azienda USL di Ferrara, Via Valle Oppio, 2, 
Lagosanto, Ferrara 

E-mail  cvfeo@unife.it  Tel. 0533 723420 

 

mailto:cvfeo@unife.it


 
Pagina 5 di 6 

 

Consenso al trattamento dei dati personali e 
particolari 

(versione del  ____) 
 

TITOLO STUDIO: EAGLE “ESCP sAfe-anastomosis proGramme in colorectal 

surgeEry” 

 
Numero del protocollo:  

 

Il/La sottoscritto/a_____________________________________________________________ 

nato/a a________________________________________ il___________________________ 

e residente a___________________ in Via_________________________________________ 

telefono_____________________________________________________________________ 

 
 in qualità di diretto Interessato 

oppure in qualità di 

 rappresentante legale (*) ________________________________________________  

 (specificare se esercente la responsabilità genitoriale, tutore, curatore, amministratore di sostegno) 
   

del paziente  _____________________________________________________ 

(specificare il nominativo del paziente per il quale si rilascia il consenso) 

nato/a a________________________________________ il___________________________ 

residente a __________________________________________________________________ 

Via/Piazza________________________________________ telefono ____________________ 

 
DICHIARA 

 
 di aver ricevuto e preso attenta visione del documento “Informazioni in merito alla 

partecipazione allo studio”; 
 di aver preso attenta visione delle “Informazioni sul trattamento dei dati personali e 

particolari” sopra riportata e di averne compreso i contenuti e le ulteriori informazioni 
ottenute in merito dallo Sperimentatore e/o dagli altri Collaboratori; 

 
Ai sensi delle disposizioni del Regolamento (UE) 2016/679 e del D.Lgs. 196/2003, lette le 
“Informazioni sul trattamento dei dati personali e particolari” sopra riportate, il/la 
sottoscritto/a   
 

 Acconsente  Non acconsente 

al trattamento – NECESSARIO ai fini della partecipazione allo studio di cui trattasi e al suo 

svolgimento - dei dati personali e particolari dell’Interessato per le finalità e nei modi di cui al 

punto (A) [partecipazione e svolgimento dello studio]  

 

 

 Acconsente  Non acconsente 

alla conservazione e all’ulteriore utilizzo – NON NECESSARIO ai fini della partecipazione allo 

studio di cui trattasi e al suo svolgimento - dei dati personali dell’Interessato per le finalità e 

nei modi di cui al punto (B) [conservazione dei dati per future attività di ricerca] 
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 Acconsente  Non acconsente 

alla ricezione delle informazioni di cui al punto (I) - NON NECESSARIA ai fini della 

partecipazione allo studio [comunicazione di risultati o notizie inattese] 

 

 

 
Data    Firma 
 
_______________ _________________________________ 

 
 
Nome del/la paziente _______________________________________________ 
(in stampatello) 

 
DICHIARAZIONE DEL MEDICO O ALTRO PROFESSIONISTA SANITARIO CHE HA 

FORNITO LE “INFORMAZIONI SUL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI E 
PARTICOLARI” AL PAZIENTE 

DICHIARO 
 

 di aver fornito al/alla paziente informazioni complete e spiegazioni dettagliate circa la 
natura, le finalità, le procedure e la durata dello studio di cui trattasi e dei relativi 
trattamenti di dati personali e particolari 

 di aver fornito al/alla paziente copia datata e firmata del presente documento 
contenente le “Informazioni sul trattamento di dati personali e particolari” e il modulo 
per il “Consenso al trattamento dei dati personali e particolari” e di aver acquisito il 
consenso del rappresentante legale identificato tramite il documento 
__________________________ 
 (indicare estremi del documento) 

 
Nome del Medico o altro Professionista Sanitario ___________________________ 

(in stampatello) 

Data ______________     Firma del Medico/Professionista Sanitario  
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