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INFORMATIVA SULLA RACCOLTA, CONSERVAZIONE E UTILIZZO DI MATERIALE BIOLOGICO A SCOPO DI RICERCA MEDICO-SCIENTIFICA

Gentile Signora/e,
presso l’Azienda Ospedaliera Universitaria “SS. Antonio e Biagio e Cesare Arrigo” di Alessandria è stato istituito il Centro Raccolta Materiali Biologici (CRMB), unità di servizio, senza scopo di lucro, finalizzata alla raccolta, conservazione e distribuzione di uno o più tipi di diversi tessuti biologici a scopo di ricerca scientifica, di cui è responsabile il Direttore della SC Infrastruttura Ricerca Formazione Innovazione.
Per campione biologico, come saprà, si intende ogni campione di materiale biologico da cui possono essere estratti dati genetici caratteristici di un individuo.
Le analisi sui campioni potranno essere effettuate anche in tempi successivi alla loro raccolta, nell’ambito di progetti di ricerca opportunamente valutati in termini di validità scientifica, rilevanza e interesse a beneficio del paziente e della collettività, idoneità e adeguatezza ed eticità dei metodi e delle risorse impiegate per la conduzione dei progetti.
Lo sviluppo della ricerca in ambito sanitario è correlato strettamente con la disponibilità di materiale biologico da poter utilizzare. Anche gli studi clinici, sempre più complessi, richiedono la disponibilità di campioni biologici provenienti dai pazienti. La raccolta sistematica e prospettica di campioni biologici e dei dati a loro associati costituisce un importante strumento per la ricerca traslazionale.
Nel campione biologico convivono due dimensioni: quella materiale, oggetto di asportazione, passibile di utilizzo nei limiti della gratuità dell’atto di disposizione e quella informativa, dove il rapporto con i dati genetici, espressione della Sua personalità e identità, è connotato da una corrispondenza tra i medesimi e il titolare del campione, in questo caso quindi tra il suo campione biologico e Lei. Alla collezione di campioni biologici potrà essere associata una raccolta ordinata di informazioni relative al campione e di dati clinici, genetici e familiari
In considerazione di questa premessa, La invitiamo a leggere attentamente questo documento in cui Le chiediamo il consenso a donare al CRMB il Suo materiale biologico eccedente le esigenze connesse alle procedure diagnostiche e/o all’intervento chirurgico cui verrà sottoposto presso questa Azienda Ospedaliera Universitaria, prelevato in spirito di solidarietà.  
Chiediamo perciò la Sua collaborazione e il Suo consenso per poter conservare presso il CRMB alcuni frammenti del tessuto asportato durante l’intervento e la Sua disponibilità a concedere la raccolta e la conservazione di un campione biologico (ad esempio, sangue, saliva, urine, essudati) da cui potrà essere estratto materiale genetico (DNA, RNA) da conservare insieme al Suo campione tissutale. 
Il dissenso alla conservazione del Suo materiale biologico presso il CRMB non implica l’impossibilità di effettuare l’intervento di cui sopra e non si vedrà limitato il diritto ad essere assistito e curato.
Il presente documento informativo al consenso per la raccolta, conservazione ed utilizzo di materiale biologico presso il Centro Raccolta Materiali Biologici dell’Azienda Ospedaliera Universitaria “SS. Antonio e Biagio e Cesare Arrigo” di Alessandria viene proposta a:

Cognome..……………………………………………………………………………………………...
Nome…………………………………………………………………………………………………..
Sesso…………………………………………………………………………………………………..
Data di nascita…………………………………………………………………………………………
Luogo di nascita……………………………………………………………………………………….

E fornita da (Professionista sanitario/Ricercatore):

Cognome..……………………………………………………………………………………………...
Nome…………………………………………………………………………………………………..
Qualifica……………………………………………………………………………………………..
Struttura di appartenenza………………………………………………………………………………

Finalità della raccolta, conservazione ed utilizzo del materiale biologico
La raccolta, la conservazione e l’utilizzo del materiale biologico da Lei donato, vengono effettuate a scopo di ricerca scientifica, senza fini di lucro, per migliorare la diagnosi e la cura delle malattie.
La tipologia di ricerche che verranno condotte sui campioni del Centro Raccolta Materiali Biologici non è sempre definibile a priori, poiché non possono essere completamente noti gli obiettivi delle future ricerche e le tecnologie che si avranno a disposizione quando verrà utilizzato il materiale.

Modalità di donazione del materiale biologico
La partecipazione è libera e volontaria. La finalità della raccolta, e dell’utilizzo e le modalità di conservazione del materiale biologico da Lei donato le verrà illustrata dal Medico che l’ha presa in carico per la diagnosi, la cura e l’assistenza o dal personale del CRMB.
Le verrà richiesto di firmare il Consenso alla raccolta, conservazione ed utilizzo di materiale biologico, che potrà decidere di ritirare liberamente in qualsiasi momento. Se acconsente potrà contribuire attivamente alla ricerca medico-scientifica attraverso gli studi e i progetti che verranno effettuati utilizzando il materiale biologico da Lei donato. Se non acconsente, il rifiuto non costituirà motivo di alcun pregiudizio per ogni atto sanitario che La riguardi, in termini di diagnosi, di terapie e trattamento.

Proprietà del materiale biologico
Una volta donato, il materiale biologico diviene un bene dell’intera comunità, in spirito di solidarietà. Il CRMB si impegna a utilizzare il campione biologico rispettando le volontà da Lei espresse con il consenso informato. Il CRMB ne assicura la appropriatezza della raccolta e della conservazione e la qualità delle informazioni relative a tale materiale.

Rischi e benefici
La raccolta di materiale biologico da destinare al CRMB non comporta rischi aggiuntivi rispetto a quelli strettamente connessi all’intervento ed è sempre subordinata al prelievo di una quantità sufficiente ad assicurare il normale processo diagnostico e di rispondere alle necessità clinico-terapeutiche. La ricerca e gli studi che verranno condotti sul materiale biologico da Lei donato potranno contribuire al miglioramento della diagnosi e della cura delle malattie ma potrebbero non avere un beneficio diretto per Lei.

Utilizzo del materiale biologico
Con il Suo Consenso, i campioni biologici conservati nel CRMB potranno essere richiesti ed utilizzati nell’ambito di progetti di ricerca, da professionisti dell’Azienda Ospedaliera Universitaria “SS. Antonio e Biagio e Cesare Arrigo” di Alessandria e da professionisti e ricercatori esterni, con i quali l’Azienda ha rapporti di collaborazione o da ricercatori che presenteranno opportuna domanda di richiesta, per finalità di ricerca scientifica al fine di assicurare la salvaguardia dei diritti, dell’integrità e del benessere dei donatori.
Il loro utilizzo sarà sempre effettuato da personale autorizzato dal Responsabile del CRMB o da personale delegato, secondo i principi etici, le linee guida, la normativa giuridica nazionale ed internazionale, che attiene alla protezione della privacy del donatore (a titolo esemplificativo e non esaustivo nel rispetto del d.lgs. 30 giugno 2003, n. 196, come modificato dal d.lgs. 10 agosto 2018, n. 101; Raccomandazione Rec 2006 4 del Consiglio D’Europa sull’utilizzo di campioni biologici di origine umana per scopi di ricerca del 15 marzo 2006; Regolamento Ue 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016; Provvedimento in merito alle autorizzazioni del Garante Privacy pubblicato il 29 luglio 2019 sulla Gazzetta Ufficiale Serie Generale n. 176 recante le prescrizioni relative al trattamento di categorie particolari di dati).
Il materiale biologico ed i relativi dati associati non saranno in alcun modo utilizzati a fini di lucro diretto. Ad esempio, non potranno essere oggetti di compravendita, come espressamente vietato dalla Convenzione di Oviedo del 1997. Nei limiti e nelle forme previste dalla normativa applicabile un’invenzione ottenuta a partire dai campioni biologici conservati nel CRMB potrebbe essere oggetto di brevetto. 
 
Tempi di conservazione del materiale biologico
Il materiale biologico potrà essere conservato per un periodo di almeno 10 anni, che potrà essere esteso per ulteriori 10 anni o comunque fino al suo completo utilizzo.

Gestione del materiale biologico, trattamento dei dati personali e sensibili e dei dati associati
La gestione del materiale biologico e i dati personali ad esso collegati sono di norma codificata. Laddove il materiale biologico e i dati associati sono raccolti, conservati, utilizzati e trasmessi mediante tecniche di cifratura o l’utilizzazione di codici identificativi oppure di altre soluzioni che, non li rendono direttamente riconducibili agli interessati (materiale biologico identificabile) il Responsabile del CRMB o il personale che Le sottopone codesto documento dovrà giustificare l’uso identificabile degli stessi Ove la ricerca non possa raggiungere i suoi scopi senza l’identificazione, anche temporanea, del donatore o nell’interesse dello stesso, si potranno associare i dati e i campioni alla identità del donatore.
Il materiale biologico e i dati associati sono registrati e conservati assieme ai dati relativi alla Sua identità, alla Sua storia clinica e all’evoluzione del Suo stato di salute, se possibile. Questi dati personali si definiscono sensibili perché rivelano informazioni che potrebbero esporLa a pregiudizi e discriminazioni. Al fine di tutelare la Sua riservatezza, i campioni e i dati correlati saranno trattati esclusivamente da personale autorizzato dal responsabile del CRMB; l’accesso ai sistemi informatici ed ai locali dove essi sono custoditi sarà controllato mediante misure di sicurezza specificatamente previste.
Esclusivamente il responsabile del CRMB e il personale da lui espressamente delegato potranno collegare la Sua identità con il campione e i relativi dati. 
Saranno adottate tutte le misure tecnologiche idonee a prevenire la diffusione dei dati personali o il loro utilizzo da parte di persone non autorizzate.



Definizione e trattamento dei dati genetici
Si tratta di dati personali relativi alle caratteristiche genetiche ereditarie o acquisite di una persona fisica che forniscono informazioni univoche sulla fisiologia o sulla salute di detta persona fisica, derivanti dalla struttura molecolare del DNA o dell’RNA. Secondo quando disposto dall’Autorizzazione generale del Garante per la protezione dei dati personali al trattamento dei dati genetici n. 8 del 2014, con il termine dati genetici si fa riferimento al risultato di test genetici o ogni altra informazione che, indipendentemente dalla tipologia, identifica le caratteristiche genotipiche di un individuo trasmissibile nell’ambito di un gruppo di persone legate da vincoli di parentela.
La custodia, la sicurezza e il trattamento dei dati genetici e del materiale biologico sono adottate secondo quando previsto dal Codice della Privacy nonché dal Provvedimento, emanato dal Garante per la protezione dei dati personali, recante le prescrizioni relative al trattamento di categorie particolari di dati.

Diffusione dei risultati delle ricerche scientifiche condotte sul materiale biologico e sui dati associati e comunicazione dei dati genetici
La comunicazione e la pubblicazione dei risultati della ricerca scientifica potranno avvenire soltanto in forma anonima ed aggregata, per finalità scientifiche, senza mai permettere la precisa identificazione dei donatori.


Esercizio dei Suoi diritti
In qualsiasi momento Lei potrà accedere alla documentazione relativa al suo materiale biologico ed al parere espresso riguardo alle ricerche condotte sul suo campione, previa richiesta scritta. Lei potrà accedere in qualsiasi momento al Suo materiale biologico, se ancora presente e non esaurito.
Lei ha diritto di revocare in qualunque momento e per qualsiasi motivo, il consenso alla donazione e all’utilizzo del materiale biologico precedentemente fornito. Ha altresì diritto di revocare l’autorizzazione al trattamento dei suoi dati personali e sensibili comprese le informazioni cliniche. 
La revoca del consenso al trattamento dei dati personali e sensibili comporterà l’obbligo di distruzione del campione nella sua consistenza materiale.
Potrà inoltre contattare direttamente il Responsabile del CRMB per segnalare ogni eventuale difformità tra ciò che avviene e ciò che è stato comunicato. 
In caso Lei abbia acconsentito, potrà essere messo a conoscenza dei risultati della ricerca, comprese eventuali notizie inattese che La riguardano, qualora queste ultime rappresentino un beneficio concreto e diretto in termini di terapia o di prevenzione o di consapevolezza delle scelte riproduttive.
In caso Lei abbia acconsentito, familiari appartenenti alla Sua linea genetica potranno essere informati dei risultati, della ricerca, comprese eventuali notizie inattese, soltanto nel caso in cui rappresenti un beneficio diretto in termini di terapia o di prevenzione o di consapevolezza delle scelte riproduttive


Responsabile trattamento dati
Dr. Antonio Maconi
Direttore SC IRFI
Mail: amaconi@ospedale.al.it

Incaricato trattamento dati:
Dott.ssa Roberta Libener 
Dirigente Biologo – IRFI
Mail: rlibener@ospedale.al.it

DPO Aziendale
Dott.ssa Silvia Straneo 
Mail: sstraneo@ospedale.al.it











CONSENSO ALLA RACCOLTA, CONSERVAZIONE E UTILIZZO DI MATERIALE BIOLOGICO A SCOPO DI RICERCA MEDICO-SCIENTIFICA


Io sottoscritto/a 
Cognome……………………………………………………………………………………………...
Nome…………………………………………………………………………………………………..
Sesso…………………………………………………………………………………………………..
Data di nascita…………………………………………………………………………………………
Luogo di nascita……………………………………………………………………………………….

Acconsento che il materiale biologico raccolto durante l’intervento altro (specificare) ………………………………………………………………………………………………………… sia conservato presso il Centro Raccolta Materiali Biologici presso l’Azienda Ospedaliera Universitaria “SS. Antonio e Biagio e Cesare Arrigo” di Alessandria come descritto nell’informativa per le finalità indicate nell’informativa e che possa essere utilizzato per future ricerche scientifiche, per future invenzioni non identificabili in questo momento.

SI□            NO □



Inoltre 
□ acconsento ad essere informato su eventuali risultati utili alla mia salute derivanti dalle ricerche future svolte utilizzando i campioni, secondo le modalità indicate nell’informativa;
□ non acconsento ad essere informato su eventuali risultati utili alla mia salute derivanti dalle ricerche future svolte utilizzando i campioni, secondo le modalità indicate nell’informativa;



Data ………………………………Firma……………………………...……………………………...




Il Professionista sanitario/Ricercatore che ha illustrato l’informativa e raccolto il Consenso

Cognome..……………………………………………………………………………………………...
Nome…………………………………………………………………………………………………..
Qualifica…………………………………………………………………………………………...…..
Struttura di appartenenza………………………………………………………………………………


Data ………………………………Firma……………………………...…………………………
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