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Consentimento per partecipare in uno studio di ricerca.

Il presente documento ¢ diretto al paziente o soggetto della ricerca. Puod anche essere diretto alla persona
autorizzata per acconsentire la partecipazione del paziente nella ricerca.

Vi viene offerto di partecipare ad una prova clinica (un tipo di studio per ricerca), della quale prendono parte
soltanto pazienti volontari. Vi preghiamo di riflettere bene e di consultare coi vostri parenti ed amici prima
di decidere.

Prima di essere d’accordo a partecipare delle prove il personale addetto alla ricerca deve informarvi:

1) perche si realizza questo studio; ~

2) quante persone ne prendono parte;

3) cosaimplica lo studio e quali sono le procedure della ricerca;

4) per quanto tempo dovrete partecipare alle prove;

5) 1irischi che correte e 1 disturbi che possono provocarvi;

6) 1benefici che possono recarvi;

7) quali sono le altre opzioni e alternative;

8) come mantenere il carattere riservato di queste prove;

9) quali saranno i costi per partecipare dello studio;

10) quali diritti vi assistono;

11) a chi potete dirigervi per eventuali obiezioni o dubbi;

12) se riceverete qualche compensazione o cura, nel caso di subire alcun danno;

13) in quali circostanze il personale addetto alla ricerca puo sospendere la vostra partecipazione e cosa
accadrebbe se voi decideste di non prendere piu parte dello studio;

14) quando sarete messi al corrente di nuovi risultati della ricerca che potrebbero far cambiare la vostra
decisione di intervenire.

Se decidete di partecipare vi verra consegnata una copia firmata del presente documento e inoltre una copia
del consentimento per lo studio, scritto in lingua inglese.

Se vi sorgono dubbi in relazione allo studio o alle conseguenze che potrebbe avere, vi preghiamo di mettervi
in contatto con al . Potete inoltre anche dirigervi al Comitato
di Ispezione dell’ Istituto Oncologico Dana-Farber (Dana- Farber Cancer Institute’s Institutional Review
Board) al tel. 617-632-3029 se volete consigliarvi in relazione ai vostri diritti come partecipe della ricerca.

La partecipazione in questo studio ¢ volontaria e la vostra cura presente e futura non subira nessun
cambiamento né perderete alcun diritto se decidete di non prenderne parte o interrompete la vostra
partecipazione alle prove.

Firmando il presente documento dichiarate che le prove e la ricerca vi sono state verbalmente descritte,
compresa la informazione precedente, e che volontariamente acconsentite di partecipare dello studio.

Firma del paziente Signature of subject/patient ~ Data Date

Firma del testimonio Signature of witness Data Date
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