
[image: image1.png]Societa Italiana
di Ecografia
Cardiovascolare
S.LE.C.





REgistro della Valvola Aortica Bicuspide della Società Italiana di ECografia CArdiovascolare (REBECCA)

Informazione del paziente

Le è stata diagnostica la bicuspida aortica durante il suo ricovero in ospedale o per via di un reperimento casuale e la sua patologia verrà trattata secondo le migliori conoscenze che ha il medico.
La valvola aortica bicuspide (VAB) è la più comune cardiopatia congenita (1% della popolazione) la cui storia naturale, solo in parte nota, è talora condizionata dall’associazione con molteplici cardiopatie congenite. La VAB si associa a complicanze valvolari (insufficienza, stenosi, endocardite) e vascolari (dilatazione, aneurisma, dissezione), che possono realizzarsi virtualmente ad ogni età.
Questo studio è promosso dalla Società Italiana di Ecografia Cardiovascolare (SIEC), una società no profit a scopo formativo, con sede in Italia.
La invitiamo a prender parte insieme al suo medico ad uno studio di ricerca in questo ambito. Prima di decidere se desidera o meno partecipare a questo studio, è importante comprendere il motivo per cui questo studio è stato fatto e ciò che esso comporta.

Qual è lo scopo di questo studio?

Il registro REBECCA è un registro osservazionale, no profit, che non modifica la pratica clinica adottata di routine, multicentrico, su scala nazionale ed ha l’obiettivo di acquisire una serie di dati demografici, clinici, di laboratorio, ecocardiografici, radiologici ed anatomici su un’ampia popolazione non selezionata di soggetti con valvola aortica bicuspide (VAB). L’ampio database consentirà di effettuare una serie di analisi dei dati su aspetti specifici e spesso controversi della VAB

Perchè sono stato scelto?

Tutti i pazienti con bicuspidia aortica che sono in cura dal
Dr <Nome> .............................................. ................................ sono stati invitati a prendere parte a questo studio

Perchè devo prenderne parte?

La partecipazione a questo registro è completamente volontaria. Se Lei non desidera partecipare, non c'è bisogno di dare alcuna giustificazione o motivazione per questo. La scelta di non partecipare allo studio, o eventualmente di non farne più parte successivamente, non influenzerà in alcun modo il suo successivo trattamento. 
La partecipazione allo studio non interferirà con la pratica clinica routinaria, non modificherà l’abituale gestione dei pazienti né le strategie terapeutiche da adottare.

Se deciderà di prender parte allo studio, allora dovrà firmare il suddetto modulo per esprimere il consenso alla partecipazione allo studio. Le sarà dato una copia del modulo di consenso che potrà conservare. Il consenso alla partecipazione potrà essere ritirato in qualsiasi momento.
Che succederà se partecipo?

Raccoglieremo dati riguardanti: i suoi dati personali (anno di nascita, sesso); alcune informazioni di carattere generale, come l'altezza, il peso, la storia medica e dei trattamenti ricevuti; risultati dei test diagnostici (sangue, esami di imaging o altre prove) che verranno eseguiti durante la degenza; qualsiasi approfondimento che stia eseguendo in ospedale o in ambulatorio.

Dopo l’adesione e la partecipazione allo studio, Lei sarà inoltre contattato successivamente per raccogliere i dati di follow-up a 1 anno, con eventuale controllo clinico e/o ecocardiografico. Ciò prevede il suo impegno ad informarci sul suo stato di salute generale e sugli eventuali problemi di salute che potrebbero essersi verificati durante questo periodo. Il medico le chiederà se si sarà sottoposto a eventuali ulteriori indagini o trattamenti di cui potrebbe aver avuto bisogno. La comunicazione dei dati può avvenire per via telefonica o potrà recarsi in ospedale, se preferisce.

Cosa devo fare?

Non sarà necessario per Lei sottoporsi a ulteriori indagini cliniche o esami supplementari per il trattamento della sua condizione. Allo stesso modo, nessun trattamento e/o terapia sperimentale verrà intrapresa in questo studio. La sua cura continuerà come al solito sotto la supervisione del suo medico di fiducia.

Quali sono i possibili svantaggi e i rischi che corre?

Questo registro è uno studio osservazionale. Non c'è bisogno di fare nulla o sottoporsi a procedure sperimentali appositamente per questo studio. Ciò significa che il medico non cambierà la terapia o le pratiche di assistenza che lei generalmente riceve.

L’adesione a questo studio non la esporrà a nessun rischio o pericolo. Saranno raccolti alcuni dati personali ma il suo nome non comparirà mai in alcun documento che verrà inviato alla SIEC.
Quali sono i possibili vantaggi a cui potrebbe prendere parte?

Non ci sarà alcun beneficio nell’ immediato o in particolare per Lei. Tuttavia, ci auguriamo che le informazioni che raccoglieremo su di Lei e sugli altri pazienti che parteciperanno, ci aiuteranno a migliorare la conoscenza e in futuro a saper prevenire e curare nel migliore dei modi possibili le complicanze a cui potrebbero andare in contro le persone, che, come Lei, sono affette da VAB.

Se ho dubbi su questo progetto di ricerca a chi posso rivolgermi?

L'investigatore (medico) responsabile dello studio nel suo centro sarà lieto di rispondere a qualsiasi domanda avrà su questo studio e sul modo in cui verrà condotto.
La mia partecipazione a questo studio sarà riservata?
Le informazioni raccolte su di lei rimarranno strettamente confidenziali secondo le norme attualmente vigenti in Italia. I suoi dati saranno identificati da un numero di codice che verrà custodito nel suo ospedale, in maniera tale che tutti i dati trasferiti alla banca dati centrale, non potranno essere ricollegati al suo nome. Non sarà possibile a chi non è collegato con questo studio accedere a informazioni personali sul suo conto; vi potranno accedere solo gli sperimentatori di riferimento di ogni singolo centro, designati dalla SIEC, che sono tenuti al massimo riserbo

Cosa accadrà ai risultati dello studio di ricerca?

Alla fine dello studio i risultati saranno analizzati per scopi scientifici. Si prevede che i risultati dello studio saranno pubblicati in riviste mediche scientifiche e presentati a cardiologi e altri operatori sanitari che lavorano in questo settore. Il suo nome non sarà mai utilizzato nelle pubblicazioni derivanti da questo studio. È possibile richiedere una copia dei risultati pubblicati dal ricercatore.

Grazie per aver dedicato del tempo alla lettura di questo studio, che, ci auguriamo, porterà al miglioramento della cura dei pazienti che soffrono di questa patologia. Se avete domande o volete maggiori informazioni su questo studio, si prega di chiedere al ricercatore che prende parte allo studio. I recapiti dell'investigatore e del medico sono i seguenti:

Sperimentatore / ricercatore:

Nome e recapito:

Se avete bisogno di ulteriori informazioni o se avete domande su questo studio, si prega di non esitare a contattare il medico incaricato di questo registro (<Nome del Medico>).

Se non desidera partecipare allo studio, ciò non influenzerà la sua cura in alcun modo.
Consenso informato del paziente
• Confermo di aver letto il modulo di informazioni e di aver compreso le informazioni ivi contenute. Ho avuto la possibilità di fare domande e ho avuto risposte adeguate ai miei dubbi, ho avuto abbastanza tempo per prendere in considerazione la partecipazione allo studio.

• Sono consapevole che la mia partecipazione è completamente volontaria.

•  Autorizzo i ricercatori coinvolti nello studio ad avere accesso ai miei dati personali e medici raccolti per questo studio (non direttamente riconducibili a me).
• Acconsento alla memorizzazione dei miei dati personali per un massimo di 10 anni dopo il completamento dello studio.

• Comprendo che i dati ottenuti saranno utilizzati solo per scopi di ricerca scientifica.

• Acconsento al trattamento dei miei dati come spiegato nel documento Informazioni paziente e acconsento alla partecipazione al REgistro della Valvola Aortica Bicuspide (REBECCA) della Società Italiana di Ecografia Cardiovascolare (SIEC). 
Data: 

Nome e Cognome del paziente: 

Firma: 

Nome e Cognome dell’investigatore: 

Firma: 

Nome e Cognome del paziente (dottore e/o infermiera)che ha informato il paziente:
Per ulteriori informazioni contatti il seguente ricercatore: 
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