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	CONSENSO INFORMATO SUPPLEMENTARE
PER L’ESECUZIONE DEL TEST PER LA DIAGNOSI
DI INFEZIONE DA HIV 
(virus dell’immunodeficienza umana)
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Titolo dello Studio:

Promotore:

Centro clinico: 

Sperimentatore Principale: 

Gentile Signora/Egregio Signore,

Questo Consenso informato Supplementare per l’esecuzione del test per il virus HIV rappresenta una parte integrante del Consenso informato che lei ha firmato per l'inclusione nello studio principale citato sopra.

Come parte integrante del protocollo, Le sarà richiesto di sottoporsi ad un esame per evidenziare l'eventuale presenza nel suo sangue di anticorpi prodotti dal suo organismo contro il Virus da Immunodeficienza Umana (HIV), il virus responsabile della Sindrome da Immunodeficienza Acquisita (AIDS). Il test verrà eseguito durante la Visita di Screening e successivamente solo in casi eccezionali, se considerato necessario dal medico sperimentatore per la Sua salute. 

Nel caso in cui il medico sperimentatore ritenesse necessario eseguire il test HIV in qualsiasi momento dopo la visita di screening, discuterà con Lei questa evenienza prima di effettuare il test. Se Lei rifiuta di sottoporsi al test iniziale per l'HlV e, quindi, non sia possibile verificare la presenza o meno di anticorpi come sopra detto, non potrà partecipare allo studio perché il farmaco sperimentale potrebbe interferire con il Suo sistema immunitario. L'esecuzione del test è necessaria infatti per evitare conseguenze dannose per la Sua salute nel caso in cui Lei risultasse positivo al test suddetto. Per lo stesso motivo se il risultato del test effettuato in circostanze eccezionali, dopo lo screening, dovesse essere positivo, Lei dovrà interrompere il farmaco in studio. 

Per poter eseguire tale esame le verrà prelevata una minima quantità di sangue (circa 2 cucchiaini da tè) da un braccio con un ago. Se lei accetta di sottoporsi al test, lo Sperimentatore comunicherà esclusivamente a Lei i risultati del test HIV sia che essi siano positivi o negativi, secondo quanto previsto dal DL n. 135 del 5/06/90.

Qualora il test iniziale fosse negativo potrà continuare le procedure di screening per determinare l’eleggibilità a partecipare allo studio. Qualora il test fosse positivo, Lei non sarà eleggibile per la partecipazione allo studio, o se Lei sta già partecipando, dovrà interrompere il trattamento, e saranno intraprese le seguenti azioni:

Lo Sperimentatore e/o, se lo desidera, un consulente specializzato per l'HIV suggerito dallo stesso Sperimentatore, forniranno le informazioni sul significato dei risultati del test e su come prevenire il diffondersi dell’infezione, a lei ed al suo partner sessuale attuale (il coniuge è comunemente considerato il partner attuale) o alle persone con cui lei ha condiviso situazioni a rischio e che lei possa individuare.

I risultati del suo test per l'HIV diverranno parte integrante della sua cartella clinica presso il suo centro sperimentale, e come tali saranno protetti dall'accesso a persone non autorizzate in conformità alla legge sulla privacy (DLgl96lU3).

Se Lei acconsentirà, i risultati del test saranno inseriti nella scheda raccolta dati dello studio clinico che riporta il codice identificativo che Le è stato attribuito dal medico sperimentatore, come spiegato nel consenso informato generale dello studio.

DICHIARAZIONE DI CONSENSO PER L'EFFETTUAZIONE DEL TEST HIV

Io sottoscritto/a………….. ………………………………………………………………. dichiaro di:

- avere ricevuto copia del modulo di consenso informato e di avere compreso lo scopo e le conseguenze dell'esecuzione del test.

- essere stato informata/informato in maniera adeguata e aver avuto occasione di fare domande, che hanno avuto risposta soddisfacente.

- essere stato informata/informato che i risultati saranno comunicati direttamente a me dallo Sperimentatore, secondo quanto previsto dal DL n. 135 del 5/06/90

- essere stato informata/informato che i risultati del test saranno inseriti nella scheda raccolta dati dello studio clinico contenente solo il codice identificativo che mi è stato attribuito.

In base a quanto sopra dichiarato, 

accetto di effettuare il test HIV i cui risultati saranno riportati nella scheda raccolta dati

☐Sì

☐NO

Parte che deve essere compilata personalmente dal/dalla paziente

Nome del paziente (in stampatello): ………………………………………………..…………….
Firma _____________________________

Data: ___ /___ /_______

Parte che deve essere compilata personalmente dallo Sperimentatore
Nome del medico sperimentatore (in stampatello): ………………………………………………
Firma _____________________________

Data: ___ /___ /_______

Parte che deve essere compilata personalmente da un testimone imparziale, solo nel caso di consenso orale per paziente non in grado di leggere e/o scrivere.

Nome del medico sperimentatore (in stampatello): ………………………………………………
Firma _____________________________

Data: ___ /___ /_______
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