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VALUTAZIONE MICROBIOTA IN SOGGETTI CON LA SINDROME DI RUBINSTEIN-TAYBI
SCHEDA INFORMATIVA PER IL GENITORE 
(per soggetti minorenni e soggetti maggiorenni con tutore o amministratore di sostegno)
Gentile Genitore/Tutore/Amministratore di sostegno,

Le seguenti informazioni riguardano lo studio a cui suo/a figlio/a è invitato a partecipare. Queste informazioni La aiuteranno a decidere se far partecipare suo figlio/a o meno. La preghiamo di leggere attentamente prima di prendere una decisione. E’ suo diritto avere qualsiasi tipo di chiarimento in merito.

QUAL E’ LO SCOPO DELLO STUDIO? 
Questo Studio ha lo scopo di determinare il profilo microbico intestinale, in funzione di diversi pattern alimentari o trattamenti dietetici, al fine di valutare la presenza di una relazione diretta tra l’alimentazione e la popolazione microbica transiente nel bambino/ragazzo, in modo da facilitare la definizione di interventi che possano favorirne la salute. 

COSA SUCCEDE DURANTE LO STUDIO? 

Di ciascun soggetto che aderirà allo studio saranno registrate, su una apposita scheda di raccolta dati, informazioni cliniche (altezza e peso) e abitudini alimentari. Le verrà richiesta la raccolta di un campione fecale, il quale verrà sottoposto attraverso tecniche di biologia molecolare ad analisi dei profili del microbiota intestinale. Verrà inoltre chiesta la disponibilità a fornire gli stessi dati e campioni anche per fratelli/sorelle, se disponibili, non affetti da sindrome di Rubinstein-Taybi, il cui profilo costituirà un confronto con quello del soggetto.
CHI EFFETTUA LO STUDIO? 

Lo studio verrà condotto presso il Dipartimento di Scienze della Salute dell’Università degli Studi di Milano (Microbiologia – Dott.ssa Elisa Borghi, in collaborazione con la Genetica Medica –Dott.ssa Cristina Gervasini). 
BENEFICI ATTESI 

Verranno studiate le possibili relazioni fra l’alimentazione, intesa come pattern alimentari o trattamenti dietetici, e le modifiche della composizione microbica intestinale, in confronto a dei gruppi di controllo. Sulla base dei risultati ottenuti sarà di grande interesse verificare la possibilità di realizzare interventi preventivi e terapeutici che favoriscano la presenza di un intestino sano, modulando in modo positivo il microbiota intestinale. 
METODOLOGIA

Non invasiva né dolorosa. 
QUALI SONO I POSSIBILI RISCHI DELLA NON PARTECIPAZIONE ALLO STUDIO?

Nessuno.

RISCHI PREVEDIBILI LEGATI ALL’ESECUZIONE E POSSIBILI COMPLICANZE 

Nessuno.

INCONVENIENTI, EFFETTI COLLATERALI E DISAGI

Non attualmente noti e/o descritti.
QUALI INFORMAZIONI SULLA CONFIDENZIALITA’? 

Tutte le informazioni ottenute da Lei, i risultati, i dati e le immagini saranno elaborati esclusivamente in forma anonima e non riconoscibile nel pieno rispetto del D.Lgs 196/2003. 
L’identità di suo/a figlio/a non sarà rivelata in nessun momento durante lo studio clinico, inoltre, se i dati saranno analizzati e descritti in un report o se i risultati di questo studio dovessero essere pubblicati, sarà garantito l’anonimato. 

Le informazioni ottenute saranno utilizzate solo per gli scopi scientifici connessi alla ricerca in oggetto e solo dai ricercatori in essa ufficialmente coinvolti. 

Rappresentanti qualificati del Comitato Etico/Autorità Ministeriali potrebbero controllare i dati per verificare le procedure ed i dati dello studio clinico, senza violare la confidenzialità delle informazioni contenute, nella misura permessa dalla Legge. 

QUALI INFORMAZIONI SULLA PARTECIPAZIONE VOLONTARIA? 

Se accetta di far partecipare suo/a figlio/a a questo studio clinico, Le chiediamo di firmare questo modulo di consenso informato, come dichiarazione di aver compreso lo studio e di voler prenderne parte.  

La decisione di partecipare allo studio clinico è completamente volontaria, e Lei può ritirare il consenso in ogni momento, su semplice richiesta, senza dover dare alcuna giustificazione e senza alcuna modifica del trattamento che suo/a figlio/a riceverà in futuro e dei Suoi diritti legali. Se non è d’accordo relativamente alla partecipazione di suo/a figlio/a, tale decisione non comprometterà in nessun modo l’adeguata prosecuzione del suo iter diagnostico.
VALUTAZIONE MICROBIOTA IN SOGGETTI CON LA SINDROME DI RUBINSTEIN-TAYBI
CONSENSO INFORMATO PER SOGGETTO CON SINDROME DI RUBINSTEIN-TAYBI
Io sottoscritto (cognome e nome)____________________________________________________

Genitore/tutore/amministratore di sostegno di 
(cognome e nome)_____________________________________________________________
1. Dichiaro di aver letto le informazioni che mi sono state date. 

2. Ho capito che le metodiche che verranno applicate in queste valutazioni non saranno né invasive né dolorose.

3. Ho capito che la partecipazione allo studio è volontaria e che mio figlio/a è libero di ritirarsi dallo studio in qualsiasi momento lo richiedessi, senza necessariamente dare alcuna ragione e senza che la sua assistenza medica ne risenta.

4. Sono stato messo al corrente dei diritti nell’ambito delle leggi sulla protezione dei dati. Con questa protezione, concordo sulla raccolta, analisi, apertura e trasferimento dei dati (inclusi il trasferimento fuori dall’Area Economica Europea) per scopi di assistenza sanitaria o di ricerca medica.

Dopo essere stato informato in maniera soddisfacente sulle modalità e sugli scopi di questo studio acconsento a prendervi parte.

Data, Luogo_________________________




Firma genitore/tutore/amministratore di sostegno___________________________________

________________________________________________________________________________
Ho spiegato la natura e lo scopo dello studio ed ho fornito al soggetto una copia della scheda informativa del paziente e del consenso informato. 

Informazioni a cura del/dei Responsabile/i che ottengono il consenso:

Nome e cognome del Responsabile: ________________________________________________________

Data___________________                                 Firma ____________________________________
VALUTAZIONE MICROBIOTA IN SOGGETTI CON LA SINDROME DI RUBINSTEIN-TAYBI
CONSENSO INFORMATO PER FRATELLO/SORELLA

Io sottoscritto (cognome e nome)____________________________________________________

Genitore di 
(cognome e nome)_____________________________________________________________
· fratello/sorella di (cognome e nome)_______________ 

1. Dichiaro di aver letto le informazioni che mi sono state date. 

2. Ho capito che le metodiche che verranno applicate in queste valutazioni non saranno né invasive né dolorose.

3. Ho capito che la partecipazione allo studio è volontaria e che mio figlio/a è libero di ritirarsi dallo studio in qualsiasi momento lo richiedessi, senza necessariamente dare alcuna ragione e senza che la sua assistenza medica ne risenta.

4. Sono stato messo al corrente dei diritti nell’ambito delle leggi sulla protezione dei dati. Con questa protezione, concordo sulla raccolta, analisi, apertura e trasferimento dei dati (inclusi il trasferimento fuori dall’Area Economica Europea) per scopi di assistenza sanitaria o di ricerca medica.

Dopo essere stato informato in maniera soddisfacente sulle modalità e sugli scopi di questo studio acconsento a prendervi parte.

Data, Luogo_________________________








Firma genitore___________________________________

________________________________________________________________________________
Ho spiegato la natura e lo scopo dello studio ed ho fornito al soggetto una copia della scheda informativa del paziente e del consenso informato. 

Informazioni a cura del/dei Responsabile/i che ottengono il consenso:

Nome e cognome del Responsabile: ________________________________________________________

Data___________________                                 Firma ____________________________________
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