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SCHEDA INFORMATIVA PER LA PARTECIPAZIONE AD UNA SPERIMENTAZIONE CLINICA
- MINORE DI ETA’ COMPRESA TRA 6 e 11 ANNI -

LA MENINGITE NEL NEONATO E LATTANTE CON ETA < 90 GIORNI DI VITA: 11 ANNI DI
ESPERIENZA NELLA TERAPIA INTENSIVA NEONATALE E PEDIATRIA DEL POLICLINICO DI MODENA

Terapia Intensiva Neonatale e Pediatria del Policlinico di Modena

i medici hanno chiesto ai tuoi genitori 'autorizzazione a farti partecipare ad uno studio
clinico. Con questo documento vorremmo spiegarti in breve cos’e uno studio clinico ed in
particolare in cosa consiste quello che viene proposto ai tuoi genitori. Saranno loro a
decidere, ma & opportuno che tu sia informato. Ai tuoi genitori abbiamo fornito un
documento simile a questo, solo molto pil complesso.

Abbiamo pensato alle domande che probabilmente faresti tu, e abbiamo dato delle risposte
che speriamo possano chiarire i tuoi dubbi. Naturalmente, potrai porre al medico che te ne
parlera tutte le altre domande che ti verranno in mente, in modo da avere le idee ben chiare
in proposito.

Se, dopo aver esaminato il documento che e stato loro dato e aver avuto tutti i chiarimenti
da parte del medico, i tuoi genitori decideranno che sia bene per te prendere parte allo
studio, sara loro richiesto di firmare un documento che si chiama “dichiarazione di consenso
informato”.

A cosa serve questo studio clinico?

Vorremmo analizzare i casi di meningite nel periodo di tempo
considerato dallo studio per ottenere informazioni sulla diffusione
di questa patologia.

Dallo studio ci aspettiamo che:
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! P I’analisi dei dati ci aiuti a capire la diffusione della meningite, a
= gﬁ migliorare la diagnosi e la cura dei neonati e bambini in carico al
ngw nostro centro.

Che cosa mi accadra durante lo studio?
Durante lo studio non ti accadra nulla perché i
tuoi dati sono gia stati raccolti in passato.

Quanto durera lo studio?

Lo studio che ti proponiamo € uno studio
retrospettivo della durata di 12 mesi.

Avro qualche vantaggio dal partecipare allo studio?
Partecipando allo studio aiuterai i medici a saperne di piu sulla
diagnosi e sulla cura della meningite, e questo potra aiutare altri
bambini in futuro.

Corro dei rischi nel partecipare allo studio?
Non correrai alcun rischio nel partecipare allo studio.

Mi spieghi meglio?

Puoi porre al medico tutte le domande che
ti sembrano interessanti, e lui fara del suo
meglio per darti risposte chiare e semplici.
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Speriamo che cio che hai letto e sentito sia stato sufficiente a farti un’idea abbastanza

chiara di cosa sia una sperimentazione clinica. A questo punto non resta che parlarne
con i tuoi genitori.
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