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Contatti dello Sperimentatore Responsabile: Prof. Pierlanfranco D’Agaro (email
pierlanfranco.dagaro@asugi.sanita.fvg.it, tel.040 3992582)

Versione n. 01 del 01/04/2020
Gent.mo/gent.ma paziente,

con il presente modulo la invitiamo a partecipare allo studio no profit dal titolo “Epidemiologia e storia naturale
dell’infezione da SARS-CoV-2 nell’area giuliano-isontina. Awvio della valutazione sistematica sulla popolazione di
pazienti affetti da CoViD-19 nei residenti delle due Province di Trieste e Gorizia” (MP-C19)” promosso dalla ASUGI -
Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina —S.C. Igiene e Sanita Pubblica, direttore prof. Pierlanfranco D’Agaro.

Lo sperimentatore principale (PI) dello studio & il Prof. Pierlanfranco D’Agaro  (email
pierlanfranco.dagaro@asugi.sanita.fvg.it, tel.040 3992582), Direttore della suddetta Struttura.

La partecipazione allo studio & a carattere volontario e Lei avra a disposizione un tempo adeguato per riflettere e
porre domande di chiarimento prima di dare la sua adesione. Lei avra il diritto di ritirare il proprio consenso in
qualsiasi momento senza dover fornire alcuna giustificazione senza perdere alcun diritto e beneficio. In caso di ritiro
del consenso da parte del soggetto nessuna nuova informazione sara raccolta e aggiunta ai dati esistenti.

Lei ha il diritto di venire a conoscenza di ogni nuova informazione che possa modificare la sua decisione di partecipare
allo studio.

Obiettivo dello studio

In questa nota situazione di emergenza, lo studio ha lo scopo di conoscere I'epidemiologia di una malattia infettiva
come la CoViD-19, ossia il suo livello di diffusione, quali i fattori di rischio che ne determinano la diffusione nella
popolazione regionale, quali sono le caratteristiche della popolazione suscettibile ed esposta, il perché si possa essere
infettati e le situazioni piu favorevoli che ne determinano la guarigione.
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Lei & a rischio di contrarre I'infezione da SARS-CoV-2 [0 / ammalato dopo infezione da SARS-CoV-2 [ / stato dimesso
dopo malattia “COVID-19” O / ecc.

La ricerca prevede di raccogliere campioni biologici di pazienti CoViD19 residenti nell’Area Giuliano Isontina,
sottoposti a tampone orofaringeo, per valutare I'evoluzione dell'infezione. A questo scopo verra effettuato il
monitoraggio di indicatori virologici, della risposta sierologica e di marcatori immunologici ed emato-chimici nei
pazienti.

Verra ricercata la presenza nel siero di eventuali anticorpi (IgM e IgG) specifici contro il virus in diverse fasi di malattia
e verra valutata la loro capacita di neutralizzare il virus.

Dai campioni positivi verra isolato il virus e analizzato mediante sequenziamento per identificare possibili varianti
virali. Il virus potra poi essere coltivato per I'allestimento di modelli cellulari di infezione che permetteranno di
validare in vitro nuovi approcci diagnostici e identificatre marker prognostici e terapeutici

Lo studio cui & chiamato a partecipare coinvolge solo i residenti nel territorio dell’Azienda Sanitaria Universitaria
Giuliano Isontina & pertanto vedra coinvolti i medici ed i professionisti dedicati alla prevenzione della Provincia di

Trieste e di Gorizia, ossia professionisti della salute che lavorano presso le SS.CC. (elencare) ,
presso il Distretti di (elencare) , presso i Dipartimenti di Prevenzione di (elencare)
, ecc.

Lo studio coinvolgera circa 1.500 persone, sia che risultino sane, oggi in regime di distanziamento presso la propria
casa o struttura residenziale, sia che si siano ammalate e pertanto o sono domiciliate in “quarantena” presso proprio
domicilio/strutture, sia che risultino ricoverate.

Siccome le & stato eseguito il prelievo di Tempone oro-faringeo (o & stato sottoposto a lavaggio bronchiolo/alveolare -
BAL) secondo le indicazioni e le procedure definite dal Ministero della Salute (Circolare del 27 gennaio 2020.
Polmonite da nuovo coronavirus (2019-nCoV) in Cina.
http://www.salute.gov.it/portale/nuovocoronavirus/archivioNormativaNuovoCoronavirus.jsp) conservato presso la S.C. (UCO) di Igiene
e Sanita Pubblica di ASUGI, struttura riconosciuta dal Ministero della Salute, con DGPRE 0007922-09/03/2020 quale
Laboratorio di Riferimento Regionale per SARS-CoV-2, Le chiediamo di acconsentire alla raccolta dei seguenti campioni

che Le appartengono:

- sangue intero, siero, plasma, O
- urine, feci, O
- tessuto, O
- Altro: (specificare)

in quanto dall’analisi di questi materiali inseriti in una raccolta sistematica di informazioni raccolte dalla popolazione di
persone residenti nella nostra Regione, assieme alle altre informazioni sul Suo stato di salute, risultera, molto
probabilmente, un beneficio alla salute pubblica collettiva.

Rischi ed effetti collaterali che possono derivare dalla partecipazione allo studio

Il/i prelievo/i aggiuntivi ai quali Le chiediamo di essere sottoposto/a non comportano nessun rischio aggiuntivo
rispetto al trattamento che sta attualmente seguendo, se non per eventuali ..... relativi al prelievo ematico ...
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La raccolta, trasporto, conservazione, analisi, distruzione del Suo materiale biologico verra (e stata) condotta
attenendo scrupolosamente alle condizioni, misure e tecniche descritti nel protocollo dello Studio.

Possibili Benefici derivanti dalla partecipazione allo studio

Ci auspichiamo che questa ricerca dia la possibilita a Lei e a tutti/e coloro che si trovano o si troveranno in una
condizione simile, di migliorare gli strumenti preventivi e terapeutici, organizzativi, disponibili per combattere questa
e future Epidemie da SARS-CoV-2.

Eventuali possibilita alternative rispetto a quanto previsto dallo studio

Trattandosi di un nuovo virus, al quale tutto il mondo scientifico si sta approcciando, attraverso questo studio stiamo
cercando di individuare i fattori di rischio, cioé predisponenti all’infezione, ovvero comprendere come evolve la stessa
infezione, in quanto tempo o per quali condizioni, oppure comprendere con quali modalita avviene la diffusione del
virus in una comunita.

La comunita, infatti, & costituita da un insieme differente (eterogenero) di persone, ciascuna delle quali ha fattori di
esposizione o di “resistenza” all'infezione diversa e causata da molti fattori. Inoltre, potrebbe dare indicazioni su quali
sono i fattori prognostici (di aggravamento o mitigazione) delle cura attualmente sperimentate nel nostro contesto.

Presenza della copertura assicurativa ed (solo se pertinenti) eventuali modalita della copertura ai sensi del D.M.
14.07.2009

Copertura Assicurativa Polizza RCT Aziende SSR apr2017-apr2020

Diritti del paziente (compreso il diritto di ritirare in qualsiasi momento il consenso alla partecipazione allo studio)

Le sara garantito un tempo sufficiente di riflessione e consultazione, e di porre domande di chiarimento; I'adesione
alla partecipazione allo studio sara volontaria. In qualsiasi momento avra la possibilita di ritirarsi senza addurre alcuna
motivazione e senza subire alcuna conseguenza o perdita dei benefici. Inoltre la partecipazione allo studio € gratuita.

E responsabilita del paziente:

Verra consegnata ai pazienti idonea informativa; essi dovranno inoltre manifestare il consenso al trattamento dei dati
personali. L'informativa ed il consenso al trattamento dei dati personali vanno tenuti distinti da informativa e
consenso alla partecipazione allo studio e saranno predisposti secondo la normativa sulla privacy attualmente in
vigore. Il soggetto coinvolto nello studio verra informato che il rifiuto a conferire i dati personali non gli consentira di
partecipare allo studio.

Normativa di riferimento

Tutte le informazioni raccolte durante lo studio sono confidenziali e verranno trattate in ottemperanza al D. Lgs. 196
del 30 giugno 2003 “Codice in materia di protezione dei dati personali”, alla Deliberazione n. 52 del 24.07.2008 “Linee
Guida per il trattamento dei dati nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali”, del Garante per la Privacy e
ai Regolamenti Europei 2016/679 e 536/2014.
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Il rifiuto di conferire i dati personali non consente la partecipazione allo studio.

Nel caso desiderasse ricevere ulteriori chiarimenti o informazioni pud rivolgersi a:

Prof. Pierlanfranco D’Agaro (email pierlanfranco.dagaro@asugi.sanita.fvg.it, tel.040 3992582), Direttore della
Struttura SC Igiene e Sanita Pubblica di ASU Gl.

Possibilita per il paziente di richiedere comunicazioni e informazioni circa i risultati dello studio

Per qualsiasi informazione potra rivolgersi allo sperimentatore principale (Pl) dello studio che ¢ il Prof. Pierlanfranco
D’Agaro (email pierlanfranco.dagaro@asugi.sanita.fvg.it, tel.040 3992582), Direttore della Struttura SC Igiene e
Sanita Pubblica di ASU Gl.

Altre informazioni

La informiamo anche che il protocollo dello studio che Le é stato proposto é stato redatto in conformita alle Norme di
Buona Pratica Clinica dell’lUnione Europea e alla revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki ed é stato approvato
dal Comitato Etico Unico Regionale del Friuli Venezia Giulia, dalle competenti Autorita Sanitarie o dalle Istituzioni da
queste delegate.

Referente dello studio

Prof. Pierlanfranco D’Agaro (email pierlanfranco.dagaro@asugi.sanita.fvg.it, tel.040 3992582), Direttore della
Struttura Complessa di Igiene e Sanita Pubblica di ASU GI.

La ringraziamo per la collaborazione

PAZIENTE (Nome e Cognome in stampatello)

lo sottoscritto/a (Nome e Cognome in stampatello) ,

nato/a il: _/ _/
residente in Prov. CAP
Via n° Tel.

in proprio, ovvero nella qualita di RAPPRESENTANTE LEGALE / AMMINISTRATORE DI SOSTEGNO di

(Nome e Cognome in stampatello) ,

nato/a a il

residente in Prov. CAP

Via n° Tel.
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Resta inteso che, nel caso in cui il paziente dovesse recuperare la capacita di intendere e di volere, sara cura dello sperimentatore ottenere il
consenso scritto da parte del paziente stesso (D.L. del 21-12-07, 6.1.2.5).

In caso sia designato I'amministratore di sostegno, il medico sperimentatore avra cura di verificare che I'ordinanza di affidamento da parte del
giudice tutelare comprenda la tutela della salute dell’amministrato.

dichiaro di aver ricevuto, tramite colloquio personale con lo sperimentatore informante
informazioni dettagliate e comprensibili, scritte e verbali,
sulla natura, il significato, i benefici attesi, i rischi, e le implicazioni dello studio. Inoltre, ho letto e compreso il testo delle
informazioni per il paziente.

Ho discusso con lo sperimentatore circa la conduzione dello studio ed ho avuto la possibilita di porre domande sullo studio. Tutte le
mie domande hanno avuto risposte soddisfacenti in merito ai punti non chiari.

Dichiaro:

=  diaver avuto il tempo necessario per riflettere sulle informazioni ricevute e per prendere liberamente una decisione e di aver
avuto la possibilita di discuterne con lo sperimentatore, con i familiari, amici, conoscenti;

=  diaver compreso lo scopo di questo studio e le procedure alle quali saro sottoposta/o;

= diessere libero/a di rifiutare di partecipare allo studio proposto, senza fornire un motivo e senza che le mie cure mediche o i
miei diritti legali vengano compromessi;

= didare volontariamente il mio consenso alla partecipazione allo studio, come mi é stato descritto in questo documento, senza
aver avuto coercizioni e di essere consapevole della possibilita di revocare il mio consenso alla partecipazione allo studio in
qualsiasi momento senza addurre alcuna motivazione (oralmente o per iscritto), senza perdere alcun diritto o beneficio, senza
pregiudicare le mie cure mediche né i miei diritti legali e senza che tale scelta modifichi in alcun modo i miei rapporti con il
personale medico e sanitario della struttura;

= diacconsentire a che i rappresentanti dello sponsor, il comitato etico e gli enti normativi abbiano accesso ai miei dati medici;

= di essere consapevole che i risultati dello studio saranno resi noti alla comunita scientifica e che la mia identita non sara
menzionata in nessun resoconto dello studio e che tutte le informazioni ottenute nel corso della sperimentazione saranno
trattate come strettamente confidenziali;

. di dare il mio consenso all’acquisizione, elaborazione, utilizzo, analisi e comunicazione in alcune pubblicazioni dei miei dati
sensibili codificati pertinenti raccolti durante lo studio e delle informazioni sulla mia salute, adeguatamente elaborate in forma
anonima.

Comprendo inoltre che ricevero una copia di questo documento da me firmato. L'originale rimarra presso il centro della
sperimentazione. Questo consenso € valido a meno che e fino a quando io non lo revochi.

Acconsento inoltre a:

= rendere disponibili i dati personali riservati per le procedure di controllo della qualita e per le ispezioni da parte delle
autorita/istituzioni competenti e da parte del Comitato Etico;

. informare il medico responsabile dello studio nel caso in cui decida di ritirarmi dallo studio;

* ACCONSENTO - = NON ACCONSENTO: a partecipare allo studio sopra indicato.

* ACCONSENTO - = NON ACCONSENTO: a che lo sperimentatore responsabile informi il mio medico di medicina generale (o altro
medico da me indicato) della mia partecipazione a questo studio.

* ACCONSENTO - = NON ACCONSENTO: ad essere informato/a dal medico responsabile sui risultati di questo studio.

Dichiarazioni eventuali del/della paziente, domande aggiuntive o altri aspetti del consenso informato:

Nome e cognome per esteso del/la paziente o del legale rappresentante / amministratore di sostegno in stampatello:
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Data:

Firma del/la paziente o del rappresentante legale / amministratore di sostegno:
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FIRMA DEI TESTIMONI IMPARZIALI (se presenti)
Se il presente modulo di consenso informato viene letto al/alla partecipante allo studio in quanto non & in grado di

leggerlo e/o firmarlo autonomamente, due testimoni imparziali, indipendenti dallo studio, devono essere presenti al
momento della firma del modulo di consenso e devono rilasciare la seguente dichiarazione:

lo sottoscritto dichiaro che al/alla paziente sono stati correttamente spiegati i fini e le modalita dello studio e cheil/la
paziente ha acconsentito liberamente a partecipare (*).

Nome e cognome per esteso del testimone imparziale 1 (in stampatello):

Data:

Firma del testimone imparziale 1:

lo sottoscritto dichiaro che al/alla paziente sono stati correttamente spiegati i fini e le modalita dello studio e che il/la
paziente ha acconsentito liberamente a partecipare (¥*).

Nome e cognome per esteso del testimone imparziale 2 (in stampatello):
Data:

Firma del testimone imparziale 2:

DICHIARAZIONE DI AVVENUTA INFORMAZIONE DEL MEDICO CHE HA PRESENTATO L'INFORMATIVA AL/ALLA
PAZIENTE, ALL'EVENTUALE RAPPRESENTANTE LEGALE / AMMINISTRATORE DI SOSTEGNO ED AGLI EVENTUALI
TESTIMONI IMPARZIALI

lo sottoscritto/a (nome e cognome dello Sperimentatore informante in stampatello)
dichiaro che al/alla paziente sono stati correttamente spiegati i fini e le modalita dello
studio e che il/la paziente ha acconsentito liberamente a partecipare.

Ho constatato che il/la paziente & in grado di leggere e comprendere il presente modulo redatto in lingua italiana, che
ha compreso tutte le informazioni in esso contenute e che é stato/a informato/a in modo esaustivo sulla conduzione e
sull'impatto del presente studio, cosi come sulla natura e sulla revocabilita del suo consenso alla partecipazione allo
studio.

Dichiaro altresi di aver fornito copia della presente informativa e di aver ottenuto il consenso del/la paziente,
dell’eventuale rappresentante legale / amministratore di sostegno e degli eventuali testimoni imparziali.

Data:

Firma dello sperimentatore responsabile dello studio:

(leggibile)

Firma dello sperimentatore informante (colui che ha somministrato e raccolto il consenso informato, se diverso dallo

sperimentatore responsabile):

(leggibile)

* La sezione relativa ai testimoni imparziali va compilata solo se il/la paziente non é in grado di fornire per iscritto il consenso informato.
Se due Testimoni imparziali indipendenti prestano il consenso per conto del/della paziente, il/la paziente dovra firmare il consenso informato
non appena sara in grado di farlo.
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REDATTO IN DUE COPIE, L’ORIGINALE DA CONSERVARSI A CURA DEL MEDICO DELLO STUDIO, E LA COPIA DA CONSEGNARE
AL/ALLA PAZIENTE, ALL’EVENTUALE RAPPRESENTANTE LEGALE / AMMINISTRATORE DI SOSTEGNO O AGLI EVENTUALI TESTIMONI
IMPARZIALI.
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