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AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA

Citta della Salute e della Scienza di Torino




FOGLIO INFORMATIVO 

Titolo dello studio
“Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) NEL TRATTAMENTO DELLE COLICHE INFANTILI: studio randomizzato in doppio cieco placebo , clinico e immunologico
Emendamento al Protocollo N°: CS2/109 per eseguire IL-6 e TNF-alfa su materiale già stoccato.
Sperimentatore principale

Prof. Francesco Savino

Dipartimento di Pediatria

AUO Città della Salute e della Scienza di Torino – Presidio O.I.R.M.

Dott. Massimiliano Bergallo 

Ricercatore universitario
Dipartimento di Scienze della Sanità Pubblica e Pediatriche

Università degli Studi di Torino
AUO Città della Salute e della Scienza di Torino – Presidio O.I.R.M.
Gentili Genitori,
grazie per l’interesse dimostrato per il nostro studio “Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) NEL TRATTAMENTO DELLE COLICHE INFANTILI: studio PILOTA clinico e microbiologico, prospettico, osservazionale
Questo documento ha lo scopo di informarvi sulle caratteristiche e sugli obiettivi dell’emendamento. La somministrazione del Lactobacillus rhamnosus GG (ATCC 53103) per trattare le coliche infantili si è rivelato efficace, ma resta da comprendere il meccanismo alla base di tale effetto benefico. Evidenze scientifiche riportano il possibile coinvolgimento di mediatori, quali le interleuchine, tra cui IL-6 e TNF-alfa; per tanto abbiamo pensato di effettuare tali determinazioni per verificare questa ipotesi.

In base a tale informazioni potrete decidere di aderire alla determinazione proposta di IL-6 e TNF-alfa su materiale biologico (feci), già stoccato in precedenza.
Le indagini verranno effettuate gratuitamente presso il Laboratorio di Pediatria Specialistica, AUO Città della Salute e della Scienza di Torino – Presidio O.I.R.M.

L’esito degli esami effettuati vi verrà comunicato.

Procedure dello Studio
Determinazione di IL-6 e TNF-alfa su campioni precedentemente raccolti.

Questi sono i vantaggi della partecipazione
L’esecuzione di tali marcatori biologici (IL-6 e TNF-alfa) fornirà un dato relativo alla infiammazione intestinale del bambino.

La partecipazione è completamente volontaria

Saranno comunicate informazioni precise sullo svolgimento dello studio e tutte le domande riceveranno una risposta soddisfacente prima della firma del modulo di consenso informato. La partecipazione allo studio è volontaria. Inoltre, è previsto il ritiro dallo studio in qualsiasi momento senza doverne specificare il motivo. In questo caso lo sperimentatore principale potrà richiedere un breve feedback a scopo di documentazione.
La protezione dei dati è garantita

La protezione dei vostri dati personali è garantita ai sensi del decreto legislativo 196 del 2003 (Legge sulla Privacy). Le persone che vi contatteranno in relazione allo svolgimento dello studio sono soggette all’obbligo di riservatezza e alle disposizioni sulla protezione dei dati.

Le informazioni necessarie per lo svolgimento dello studio saranno registrate nella scheda di rilevazione di ciascun paziente. I dati potranno essere pubblicati in modo anonimo, senza indicare l’identità del paziente e saranno inviati in modo anonimo anche allo sponsor dello studio. 

Solo se necessario, persone autorizzate (come il monitor o personale incaricato dall’autorità sanitaria) potranno accedere ai dati rilevanti ai fini dello studio.

Luogo, data: __________________ Firma leggibile della madre*………………………..

Luogo, data: __________________ Firma leggibile della Padre*………………………..

Con la presente confermo di aver informato verbalmente e per iscritto i genitori del bambino il cui nome è indicato sopra sull’intento, sulla durata, sull’implementazione, sui vantaggi e sui rischi dello studio. Ho risposto in modo adeguato e comprensibile a ogni domanda che mi è stata posta. I genitori hanno concesso il consenso senza alcuna costrizione. Una copia delle “Informazioni per i genitori” scritte e del “Consenso informato” firmato è stata consegnata ai genitori.

Luogo, data: __________________ Firma  e Timbro dello Sperimentatore ……………………
* Una firma è sufficiente soltanto nel caso in cui la tutela del bambino sia affidata a uno solo dei genitori. Tale circostanza dovrà essere specificata.
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