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Nota informativa sullo Studio

 e sul Trattamento dei dati personali*
*(ai sensi dell’art. 13 del d.lgs 196 30 giugno 2003 – Codice in materia di protezione dei dati personali)
per i partecipanti allo studio 
PICCOLIPIÙ: ARRUOLAMENTO E SORVEGLIANZA EPIDEMIOLOGICA DI UNA COORTE NAZIONALE DI NATI
Gentili Genitori,
Desideriamo innanzitutto ringraziarvi per la vostra partecipazione al Progetto Piccolipiù. Il progetto ha arruolato più di 3000 nuovi nati. Attraverso i dati raccolti abbiamo potuto descrivere le problematiche di salute dei bambini, i fattori ad esse associati e l’aderenza dei genitori alle raccomandazioni di salute. Tutte queste informazioni saranno utili per pianificare azioni di prevenzione mirate. Abbiamo, inoltre, creato il diario “del primo anno di vita” ,  il diario “1-3 anni” e le newsletters che speriamo vi siano stati di aiuto per accrescere le vostre competenze genitoriali .

1. Chi promuove questo proseguimento dello studio?
Ora che i vostri bambini stanno crescendo, coerentemente con gli obiettivi che ci eravamo proposti nel passato, per approfondire ulteriormente le conoscenze sulla salute del vostro bambino Vi proponiamo una nuova fase dello studio nella quale dedicheremo particolare attenzione all’alimentazione, agli stili di vita salutari e allo sviluppo neuromotorio del vostro piccolopiù. 

Lo studio verrà condotto dagli stessi gruppi di ricerca operativi nello studio iniziale: Il Dipartimento di Epidemologia del SSR della Regione Lazio; l’AOU Città della Scienza e della Salute di Torino e l’Università degli Studi di Torino; l’IRCCS Burlo Garofolo, Trieste; l’Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer in collaborazioine con l’Ospedale Santa Maria Annunziata, Firenze; l’Azienda USL 12 di Viareggio; l’Istituto Superiore di Sanità CNESPS. 

Il nuovo studio è finanziato dal Ministero della Salute.

2. Qual è lo scopo di questo studio?
È stato scientificamente riconosciuto che l’obesità nell’infanzia è un fattore di rischio per lo sviluppo di importanti patologie come ipertensione, alterazioni del metabolismo lipidico e diabete. Le azioni finora messe in campo in Italia per la rilevazione del soprappeso e dell’obesità e degli stili di vita correlati (ad esempio attività fisica, abitudini alimentari) hanno riguardato prevalentemente i bambini di età scolare, mentre poco si conosce sull’età prescolare. Questo studio si rivolge proprio ai bambini in questa fascia di età e permetterà di identificare i bisogni di salute e le azioni che i genitori possono mettere in atto per garantire una adeguata alimentazione, stili di vita salutari e lo sviluppo armonioso del bambino.

Lo studio prevede la realizzazione e la valutazione di un intervento di promozione della sana alimentazione e del movimento attraverso un sito dall’alto contenuto interattivo preparato da specialisti e nel contempo privo di contenuti a carattere commerciale che popolano invece molti siti su questi argomenti. 

Il progetto permetterà di eseguire controlli specialistici dei bambini nel 4° anno di età, mirati alla valutazione della crescita fisica e dello sviluppo neuro-comportamentale quale obiettivo già presentato nello studio iniziale Piccolipiù.

Lo studio viene proposto a tutte le famiglie che hanno dato la loro adesione a partecipare allo studio iniziale Piccolipiù, e il cui bambino ha raggiunto un’età compresa tra 42 e 60 mesi. 
· Fasi  dello studio siete invitati a compilare un questionario on line contenente informazioni sulla salute del bambino, sulle sue abitudini di vita e alimentari, sull’esposizione a fattori di rischio individuali, ambientali e sociali. Se invece non intendete compilare via web il questionario, potrete compilarne una versione cartacea, o come ultima opzione sarà possibile compilare il questionario attraverso un’intervista telefonica con personale opportunamente addestrato. Siete invitati ad accompagnare il bambino presso un ambulatorio per una valutazione generale dello sviluppo intellettivo da parte di uno psicologo, tramite la somministrazione di un test (Wechsler Preschool and Primary Scale of Intelligence-III, test WPPSI-III) che, attraverso  giochi e domande e utilizzando materiali interessanti e piacevoli per il bambino, valuta le abilità linguistiche e di ragionamento. Il bambino verrà accolto in un ambiente tranquillo dove potrà sentirsi a suo agio e potrà esprimersi liberamente, senza sentirsi giudicato. Lo psicologo creerà una relazione serena con il bambino e gli spiegherà lo scopo delle attività. Verrà, inoltre, effettuata una valutazione del comportamento del bambino tramite la compilazione da parte di un genitore (o di entrambi) di un secondo questionario, il Child Behavior Checklist (test CBCL). 

· Nella stessa occasione verranno anche misurati al bambino alcuni parametri quali: pressione arteriosa, peso, altezza, circonferenza vita e fianchi, circonferenza polso e collo, circonferenza cranica. 

· Durante la visita verrà chiesto anche alla mamma, se presente, di poter misurare alcuni parametri quali: pressione arteriosa, peso, altezza
· Durante la visita vi verrà consegnato uno strumento portatile (accelerometro) per la misura dell’attività fisica del bambino con le istruzioni per il suo utilizzo e per la sua riconsegna. Il bambino dovrà indossarlo con una cinta alla vita nella settimana successiva per almeno 3 giorni, di cui almeno uno festivo.. Insieme all’accelerometro vi verrà consegnato un diario nel quale annotare le attività giornaliere del bambino e gli orari di svolgimento nei giorni in cui ha indossato l’accelerometro.
· Verrete inoltre invitati a consultare il sito contenente informazioni e raccomandazioni per la prevenzione dell’obesità infantile. Al primo accesso al sito, vi verrà chiesta la compilazione di un semplice e veloce questionario sulle conoscenze e i comportamenti in merito alla sana alimentazione e all’attività motoria del bambino per meglio indirizzarvi nella navigazione e consultazione delle pagine del sito. Dopo qualche mese vi verrà chiesto di ricompilare lo stesso questionario. 
3. Siamo obbligati a partecipare? 
La partecipazione è volontaria e non vi è dunque nessun obbligo da parte vostra a partecipare se non lo desiderate.
4. E se non partecipiamo?
La decisione di non aderire allo studio, o di aderire solo ad alcune parti di esso,  non comporterà alcuna conseguenza per voi genitori e per il vostro bambino e continuerete a far parte della coorte Piccolipiù.

5. Comunicazione dei risultati INDIVIDUALI
I risultati dei test vi verranno restituiti tramite un referto redatto in un linguaggio semplice e comprensibile in modo che voi possiate mostrarli al vostro medico di fiducia. 

Nei casi in cui si dovessero evidenziare problematiche nello sviluppo fisico, intellettivo o comportamentale, i ricercatori vi indicheranno le strutture dove fare eventuali approfondimenti. 

6. Corriamo dei rischi se partecipiamo?
Partecipare a questo studio non comporterà alcun rischio né per i genitori né per il bambino.

7. Avremo dei benefici se partecipiamo?
La partecipazione allo Studio consente al vostro bambino di essere seguito con continuità per la durata dello Studio e a voi genitori di ricevere informazioni sulla salute del bambino. Inoltre, laddove in seguito ai test eseguiti si riscontrassero problematiche nello sviluppo intellettivo, fisico o comportamentale, sarete in grado di affrontare questi problemi tempestivamente. 

Se aderirete allo Studio, fornirete un contributo importante al progresso scientifico nella comprensione di fattori, attualmente non ancora ben conosciuti, che possono predire la salute dei bambini, permettendo di migliorare le capacità di prevenzione, di diagnosi e terapia.  
8. Viene rispettata la segretezza dei dati che ci riguardano?
Tutte le informazioni raccolte in questo Studio saranno trattate nel rispetto della normativa Italiana sulla tutela dei dati personali e sensibili (D.lgs. 196/2003). 

Tutti i dati personali e sensibili saranno trattati elettronicamente con tutti i criteri che realizzano la massima riservatezza, nel rispetto delle norme di sicurezza per gli archivi informatici e cartacei dettate dal D.lgs 196/03, dal Codice Deontologico per la ricerca scientifica (2004)). 

I dati clinici, socio-sanitari e demografici saranno anonimizzati: questo vuol dire che dopo la raccolta verranno conservati separatamente da quelli identificativi (nome, cognome ecc) e sarà loro assegnato un codice composto di numeri e lettere che di per sé non permette di identificare direttamente i partecipanti. Le connessioni tra i codici e i dati identificativi verranno conservate nel rispetto delle misure di sicurezza per la tutela della privacy e della confidenzialità dei dati previste dalla normativa sopra indicata. Solo i Responsabili e gli Incaricati del Trattamento (i ricercatori e il personale medico e sanitario responsabili dello Studio presso i diversi Centri, i ricercatori e tecnici del Reparto di Epidemiologia Genetica del CNESPS dell’Istituto Superiore di Sanità, i ricercatori e tecnici del Dipartimento di Epidemiologia del SSR della regione Lazio) saranno in grado e potranno ricollegare i codici ai dati identificativi per esclusive finalità tecniche di controllo dati, controllo di qualità e/o per finalità sanitarie che riguardassero direttamente le persone interessate. 

Esclusivamente nell'ambito di progetti congiunti, approvati dai competenti Comitati Etici, il gruppo di lavoro Piccolipiù potrà comunicare ad Enti e Istituti di ricerca, organismi pubblici, fondazioni scientifiche, associazioni senza scopo di lucro aventi finalità di ricerca i dati socio-demografici, epidemiologici, clinici, rigorosamente in modo anonimo e in forma aggregata per scopi scientifici direttamente collegati a quelli per i quali sono stati originariamente raccolti. I soggetti compartecipanti si impegnano formalmente a non trattare i dati per fini diversi da quelli indicati nel Progetto condiviso, a non comunicarli o trasferirli ulteriormente a terzi, a non utilizzarli per fini di lucro o commerciali.

Per le finalità di ricerca scientifica, i dati raccolti e i risultati  saranno pubblicati in forma aggregata, quindi rigorosamente anonima, su riviste scientifiche, report sul sito o comunicazioni congressuali. 
Si riporta, qui di seguito, il disposto dell’art. 7 del D.lgs 196 del 30-06-2003 sui diritti dei partecipanti:
1. L’interessato ha diritto di ottenere la conferma dell’esistenza o meno di dati personali che lo riguardano, anche se non ancora registrati, e la loro comunicazione in forma intelligibile. 

2. L’interessato ha diritto di ottenere l’indicazione: 

a. Dell’origine dei dati personali; 

b. Delle finalità e modalità del trattamento; 

c. Della logica applicata in caso di trattamento effettuato con l’ausilio di strumenti elettronici; 

d. Degli estremi identificativi del titolare, dei responsabili e del rappresentante designato ai sensi dell’art. 5 comma2; 

e. Dei soggetti o delle categorie di soggetti ai quali di dati personali possono essere comuniciati o che possono venire a conoscenza in qualità di Rappresentante designato nel territorio dello Stato, di Responsabili o di Incaricati. 

3. L’interessato ha diritto di ottenere: 

a. l’aggiornamento, la rettificazione ovvero, quando vi ha interesse, l’integrazione dei dati; 

b. la cancellazione, la trasformazione in forma anonima o il blocco dei dati trattati in violazione di legge, compresi quelli di cui non è necessaria la conservazione in relazione agli scopi per i quali i dati sono stati raccolti o successivamente trattati; 

c. L’attestazione che le operazioni di cui alle lettere a) e b) sono state portate a conoscenza, anche per quanto riguarda il loro contenuto, di coloro ai quali i dati sono stati comunicati o diffusi, eccettuato il caso in cui tale adempimento si rivela impossibile o comporta un impiego di mezzi manifestamente sproporzionato rispetto al diritto tutelato. 

4. L’interessato ha diritto di opporsi in tutto o in parte: 

a. Per motivi legittimi al trattamento dei dati personali che lo riguardano, ancorché pertinenti allo scopo della raccolta; 

b. Al trattamento di dati personali che lo riguardano a fini di invio di materiale pubblicitario o di vendita diretta o per il compimento di ricerche di mercato o di comunicazione commerciale. 
9. Cosa dobbiamo fare, in pratica, per aderire a questa proposta di progetto?
Prima di aderire a questa nuova fase dello studio Piccolipiù è importante leggere attentamente la Nota Informativa ed ascoltare le spiegazioni del Medico o del referente addetto ad illustrarvi le finalità, i benefici e le modalità di questa ricerca e poi, se deciderete di partecipare, firmare i moduli di consenso. Sarà vostra cura conservare la copia che vi verrà consegnata della Nota Informativa e dei Consensi firmati.

10. Possiamo cambiare idea nel corso del progetto?
La partecipazione allo Studio è volontaria. Si ha il diritto di interromperla in qualunque momento. Se decideste di non partecipare o di interrompere la collaborazione non ci saranno conseguenze per voi e per il vostro bambino. I vostri dati e quelli del vostro bambino verranno cancellati o anonimizzati in forma irreversibile, su vostra richiesta. Se i dati fossero già stati inseriti in analisi statistiche al momento del vostro ritiro, non potranno essere cancellati dal contributo che avranno fornito a tali analisi, ma sarà reso definitivamente impossibile risalire alle vostre identità tramite l’anonimizzazione irreversibile e non saranno quindi più utilizzabili per ulteriori analisi statistiche.

11. A chi possiamo rivolgerci riguardo il progetto?

*Responsabile Scientifico nazionale dello Studio: Francesco Forastiere
*Il responsabile scientifico locale dello studio : 
grazie per la vostra attenzione!

Il Responsabile del Trattamento dei dati personali
Data di consegna______________
Firma in PDF
Consenso Informato per la partecipazione allo
Studio Piccolipiù

Follow up 4 anni
e
Autorizzazione al trattamento dei dati personali (D.lgs 196/2003)
Io sottoscritta/o

(Nome e Cognome della MADRE in stampatello)
Nata a 
 il __/__/____
(Luogo di Nascita)
Io sottoscritto 

(Nome e Cognome del PADRE in stampatello)
nato a 
 il __/__/____
(Luogo di Nascita)
Genitore/i di
 nato/a il __/__/____
(Nome e Cognome del bambino  in stampatello)
· dopo aver letto la Nota informativa dello Studio in oggetto (copia della quale mi/ci è stata data da conservare) ed avere compreso le finalità dello studio e che per ulteriori chiarimenti relativi alle procedure dello studio potrò/emo rivolgermi/ci al Responsabile Scientifico dello Studio (vedi Nota Informativa) o persona da lui designata;

· dopo aver letto e compreso tutte le informazioni relative al “Trattamento dei dati personali “ e aver ricevuto garanzia che per ulteriori informazioni potrò/emo rivolgermi/ci ai Responsabili del trattamento dati personali*;

· consapevole/i che la partecipazione è volontaria e che ci si può ritirare dallo studio senza fornire giustificazione, nella certezza che né il rifiuto alla partecipazione né il ritiro dell'adesione comporteranno discriminazioni, e che in caso di ritiro su mia/nostra richiesta i miei/nostri dati personali saranno  distrutti o irreversibilmente anonimizzati;
Dichiaro/iamo di voler partecipare allo studio approvando: 

· tutte le sue procedure (contatto da parte dei ricercatori; compilazioni questionari (cartacei e on-line); visite specialistiche e rilevazioni misure antropometriche del bambino/a, etc) come descritte al punto 4 della Nota informativa  

· le modalità di comunicazione dei risultati dei test cognitivo-comportamentali di cui al punto 7 della stessa Nota.

E autorizzando al trattamento dei miei dati personali e di quelli del minore

Firma della madre 
 

 Data 

Firma del padre 
 Data 

Dichiaro/iamo ai sensi del d.lgs 196/2003
madre
di autorizzare il trattamento dei miei dati personali allo studio in oggetto 
padre
di autorizzare il trattamento dei miei dati personali allo studio in oggetto 
genitore/i
di autorizzare il trattamento dei dati personali di nostro/a  figlio/a allo studio in oggetto


 Data 

Il /la sottoscritto/a ______________________________

conferma di aver debitamente informato, offrendo l'opportunità di porre domande di chiarimento, i Signori  .............................................. ……………………………… riguardo la natura, le finalità, i benefici attesi, i rischi e gli inconvenienti possibili della ricerca in oggetto, nonché riguardo ai Loro diritti e a  quelli del/della minore che rappresentano e ai Loro impegni.

Firma del responsabile locale dello studio______________________________________________


 Data 

	*Titolare e Responsabile  Nazionale 

del Trattamento dei Dati Personali:
 
	*Responsabile Locale  del Trattamento 

dei Dati Personali del Centro Ospedaliero:
NOME COGNOME, INDIRIZZO, TEL, FAX, EMAIL
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