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FOGLIO INFORMATIVO E MODULO DI ASSENSO per la partecipazione di  

MINORI 12-17 ANNI a STUDI OSSERVAZIONALI 

 

TRACCIA DEL FOGLIO INFORMATIVO 

 

Struttura nella quale viene effettuato lo studio: Terapia Intensiva Neonatale, 

AOU Modena. 

 

Titolo dello studio: Enterocolite necrotizzante nel neonato e lattante con 

età ≤ 90 giorni di vita, valutazione dei parametri di outcome. 

 

Studio osservazionale retrospettivo monocentrico di coorte. Verranno 

selezionati i neonati e i lattanti con età inferiore ai 3 mesi di vita ricoverati in 

terapia intensiva neonatale (TIN) durante un arco di tempo di circa 20 anni 

(dal 1° gennaio 2005 al 31 dicembre 2024) che abbiano presentato un quadro 

di NEC.  

 

Centro coordinatore: Terapia Intensiva Neonatale, AOU Modena. 

 

Responsabile locale dello studio: Alberto Berardi  

 

 

In questo Centro stiamo svolgendo una ricerca medico scientifica. Si tratta in 

particolare di uno studio osservazionale. Uno studio si fa quando i medici hanno 

bisogno di raccogliere delle informazioni per conoscere meglio un problema.  

Stiamo facendo questo studio per identificare le variabili correlate ad un esito 

grave (morte o lesioni cerebrali) e condurranno ad un miglioramento del 

riconoscimento e del trattamento di una condizione che tutt’ora rappresenta una 

delle maggiori cause di mortalità in età neonatale e pediatrica.  

 



Versione 1 del 20.12.2024 

 

2 

Ti stiamo chiedendo se vuoi partecipare a questo studio perché le informazioni 

riguardanti il tuo percorso in Terapia Intensiva Neonatale potrebbero aiutarci a 

migliorare le nostre conoscenze sull’enterocolite necrotizzante. 

Nello studio saranno coinvolti 89 ragazze e ragazzi nell’Azienda Ospedaliera 

Universitaria Policlinico di Modena che come te hanno avuto l’enterocolite 

necrotizzante. 

La partecipazione a uno studio è una decisione importante. Per questo, ti 

preghiamo di farci tutte le domande che vuoi prima di decidere se partecipare o 

meno a questo studio e di parlarne con i tuoi. 

 

Cosa succederà se partecipi a questo studio? 

Se decidi di partecipare allo studio non ci saranno conseguenze dirette su di te, 

ma analizzando alcuni dati che ti riguardano contribuirai a migliorare l’assistenza 

in presenza di Enterocolite Necrotizzante e a migliorare la predittività di un esito 

grave. Lo studio consiste in una raccolta di dati dalla cartella clinica del ricovero 
già effettuato e non dovrai essere eseguite visite o esami ulteriori. 
 

 

Quali sono i possibili disagi e fastidi? 

Non ci sono rischi specifici associati alla partecipazione a questo Studio. Non è 

previsto l’uso di nessun farmaco sperimentale. Sarai comunque informati 

tempestivamente qualora divengano disponibili informazioni che possano 

influenzare la tua volontà di continuare la partecipazione.  

 

Quali sono i possibili benefici? 

La partecipazione a questa indagine osservazionale non comporta benefici diretti 

a te. Partecipando a questo Studio contribuirai comunque ad identificare le 

variabili correlate ad un esito grave (morte o lesioni cerebrali) e condurrai ad un 

miglioramento del riconoscimento e del trattamento di una condizione che 

tutt’ora rappresenta una delle maggiori cause di morbidità e mortalità in età 

neonatale e pediatrica.  

 

La tua famiglia/il tuo tutore legale sono a conoscenza di questo studio? 
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Questo studio è stato spiegato ai tuoi genitori/al tuo tutore legale e loro hanno 

detto che puoi partecipare. Puoi parlarne con loro prima di prendere una 

decisione. Puoi sempre decidere di non partecipare allo studio anche se i tuoi 

genitori/tutore legale hanno detto “sì”. 

 

È possibile non partecipare o cambiare idea?   

Non sei obbligata/o a partecipare a questo studio. Nessuno si arrabbierà se non 

vuoi partecipare. Inoltre, puoi dire “sì” adesso e poi cambiare idea in futuro e 

potrai abbandonare lo studio in qualsiasi momento. La scelta spetta a te.  

In ogni caso, riceverai tutte le cure e l’assistenza necessarie, indipendentemente 

dalla tua partecipazione allo studio. 

 

Qualcun altro saprà che stai partecipando a questo studio? 

Diremo che stai partecipando allo studio soltanto alle persone che devono 

saperlo. 

 

Cosa fare se hai domande? 

Potrai fare tutte le domande che vuoi in qualsiasi momento. Puoi farle adesso, 

oppure in un secondo momento. 

Puoi parlarne con me oppure con qualcun altro che fa parte del gruppo della 

ricerca. Se più tardi ti verrà in mente una domanda, potrai chiamarmi al numero 

di telefono 3331053301 oppure parlare con me la prossima volta che ci vedremo. 

Puoi anche chiedere al tuo familiare/tutore legale di fare le domande al posto 

tuo. 

  

Se metti la tua firma qui di seguito, significa che accetti di partecipare 

a questo studio e che sai cosa accadrà. 

Se decidi di lasciare lo studio in qualunque momento, basta che tu lo 

dica.  

Tu e i tuoi genitori/tutore legale riceverete una copia di questo 

documento dopo che lo avrai firmato. 
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Se non vuoi partecipare a questo studio, basta che tu ce lo dica.  
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ASSENSO 

Nome e cognome in stampatello del/la ragazzo/ragazza  

 

________________________________________________ 

Vorrei partecipare a questo studio. 

 

Firma ________________________________________ Data____________ 

 

Nome e cognome di chi ha condotto la discussione 

________________________________________________ 

Ho spiegato lo studio al/la minore summenzionato/a e lui/lei ha accettato di 

partecipare allo studio. 

Firma ________________________________________ Data____________ 

 

Presa visione e conferma dell’autorizzazione a partecipare allo studio da parte 

dei genitori/rappresentante legale 

 

Nome e cognome  

________________________________________________ 

 

Firma ________________________________________ Data____________ 

 

Nome e cognome  

________________________________________________ 

 

Firma ________________________________________ Data____________ 

 

 

Note: 1 copia per il partecipante, 1 copia per il/la responsabile dello studio e 1 

copia da tenere nella cartella clinica (se pertinente) 

 

 


