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Nota informativa sullo studio e sul trattamento dei dati personali 

(ai sensi del regolamento EU 679/2016 Regolamento Europeo in materia di Protezione dei Dati Personali - GDPR)

Questa nota ha lo scopo di descrivere le finalità dello studio e illustrare l’importanza della sua partecipazione

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. 

Chi promuove questa fase dello studio?
Lo studio Piccolipiù è uno studio multicentrico condotto dal Dipartimento di Epidemiologia del Servizio Sanitario Regionale del Lazio, dal Centro Nazionale per le Scienze Comportamentali e la Salute Mentale dell’Istituto Superiore di Sanità, dall’AOU Città della Salute e della Scienza di Torino e dall'Università di Torino,  dall’IRCCS materno infantile Burlo Garofolo di Trieste, dall’Azienda Ospedaliero-Universitaria Meyer di Firenze, dall’Ospedale Versilia, Azienda USL Toscana Nord Ovest. 

Qual è lo scopo di questo studio?
In un’emergenza come quella che stiamo vivendo in seguito alla pandemia da Covid-19, la paura della situazione nuova, inattesa e potenzialmente dannosa per la salute propria e per quella dei propri famigliari e la necessità di una condizione di isolamento sociale comportano una inevitabile sensazione di perdita di controllo, innescando reazioni di stress e di disagio in generale. 

A fronte di questa emergenza sanitaria vi proponiamo una nuova fase dello studio che ci permetterà di raccogliere informazioni sulla diffusione della pandemia e sugli effetti in termini di cambiamento dello stile di vita e possibile  aumento di problemi di salute e  comportamentali nei bambini Piccolipiù e nelle loro famiglie. 
in cosa consiste la partecipazione?
La partecipazione allo studio consiste nella compilazione di un questionario on line sul sito Piccolipiù come per i precedenti questionari, da parte dei genitori che richiede un tempo di circa 10-15 minuti. Nel caso in cui i genitori non avessero possibilità di accedere alla piattaforma online, sarà possibile richiedere il questionario in forma cartacea.
Tale questionario contiene poche informazioni su una possibile patologia da Covid-19 nei bambini della coorte Piccolipiù e nelle loro famiglie; sulle abitudini di vita e sulle condizioni socio-economiche delle famiglie; sulla salute e sul benessere psicofisico del bambino; sul benessere psicofisico dei genitori.
Siamo obbligati a partecipare? 
La partecipazione è volontaria e non vi è dunque nessun obbligo da parte vostra a partecipare se non lo desiderate.
E se non partecipiamo?
La decisione di non aderire allo studio non comporterà alcuna conseguenza per voi genitori e per il vostro bambino e continuerete a far parte della coorte Piccolipiù.

Benefici e rischi derivanti dalla partecipazione
Partecipare a questo studio non comporta rischi né benefici diretti per la salute delle partecipanti e dei loro figli. Vi è però la possibilità di contribuire con un po' del proprio tempo al progresso delle conoscenze mediche che potranno tradursi in futuro in azioni concrete di prevenzione, per migliorare la salute e il benessere delle persone.

trattamento dei dati personali
Tutte le informazioni personali raccolte sono trattate nel rispetto delle disposizioni del Regolamento UE 2016/679, anche detto GDPR, e della normativa italiana riguardanti la tutela dei dati personali (d.lgs. 101/2018).

Il trattamento dei dati è avviato con la sottoscrizione del consenso informato. Per esprimere il consenso è necessario leggere la presente nota informativa, ed eventualmente richiedere ulteriori spiegazioni ai ricercatori incaricati dello studio (v. sezione: “A chi possiamo rivolgerci riguardo il progetto”).

I dati personali saranno trattati anche elettronicamente e utilizzati per la gestione di questo studio. I dati socio-demografici, i dati relativi alla presenza dei sintomi da infezione Covid-19 ed eventuale diagnosi, i dati relativi agli stili di vita, agli indicatori di disuguaglianza, alla percezione dello stress, di ansia e di depressione, e i dati sanitari saranno anonimizzati: questo vuol dire che dopo la raccolta saranno conservati separatamente da quelli anagrafici e saranno protetti da misure di sicurezza informatica, accessi gerarchizzati e sistemi di codifica. Per motivate esigenze di tipo tecnico-scientifico e di controllo di qualità dei dati, solo il personale appositamente incaricato del trattamento dei dati potrà ricollegare, per il tempo strettamente necessario all’espletamento dei controlli tecnico-scientifici, i dati socio-demografici e sanitari a quelli anagrafici.

Chi parteciperà allo studio potrà sempre esercitare presso il Titolare del trattamento dei dati personali (v. indirizzo in calce) i diritti di accesso ai dati, di richiesta di rettifica dei dati, di cancellazione dei dati, di limitazione al trattamento dei dati, di portabilità dei dati e di opposizione al trattamento dei dati (artt. 15, 16, 17, 18, 20 e 21 del GDPR), inviando una richiesta alla mail indicata in calce.
Infine, qualora il partecipante ritenga che i suoi dati siano trattati in violazione di quanto previsto dal GDPR, ha il diritto di proporre reclamo, come previsto dall'art.77 del GDPR, all’Autorità Garante per la Protezione dei Dati Personali con sede in Roma Piazza Venezia n.11, cap. 00187, agli indirizzi pubblicati sul sito istituzionale dell’Autorità stessa (www.garanteprivacy.it, www.gdpr.it) o di adire le opportune sedi giudiziarie (art.79 del GDPR).

Periodo di conservazione dei dati

I dati personali raccolti durante i singoli studi, dietro specifica procedura di consenso informato, sono conservati fino all’eventuale richiesta di cancellazione da parte dell’iscritto (art.17 GDPR), 

Il progetto è stato approvato dal Comitato Etico della ASL RME del 9/06/2011, dal Comitato Etico Lazio1 del 23/11/2015 e dal Comitato Etico Regionale per la Sperimentazione Clinica della Regione Toscana Sezione CEP (del 6 febbraio 2018.
L’iscritto ha, comunque, il diritto di revocare il consenso in qualsiasi momento senza fornire alcuna motivazione, inviando la richiesta (scritta o per email) al Responsabile Scientifico dello Studio (v. indirizzo in calce). Le elaborazioni dei dati avvenute prima della revoca del consenso non potranno essere modificate (art.7 c.3 del GDPR).

a chi verranno comunicati i dati?
I risultati dello studio in forma aggregata, ovvero rigorosamente anonima, possono essere pubblicati su riviste scientifiche nazionali e internazionali. Alla fine dello studio verrà prodotto un report consultabile anche dai genitori della coorte Piccolipiù sul sito del progetto (www.piccolipiu.it)

Inoltre, i dati raccolti nell'ambito dello studio, dopo essere stati pseudoanonimizzati (procedura di creazione di un codice univoco per ogni individuo partecipante che non potrà essere posto in relazione con i dati identificativi dei singoli soggetti), potranno essere comunicati a Enti e Istituti di ricerca, organismi pubblici, fondazioni scientifiche, associazioni senza scopo di lucro aventi finalità di ricerca, esclusivamente nell'ambito di progetti, nazionali e internazionali, condivisi dal gruppo di ricerca Piccolipiù e approvati dai competenti Comitati Etici. Tali dati saranno comunicati esclusivamente per scopi scientifici collegabili a quelli per i quali viene ora raccolto il consenso e non potranno essere mai utilizzati per fini di lucro; inoltre, i soggetti compartecipanti ai futuri studi si impegneranno formalmente a non trattare i dati per fini diversi da quelli di ricerca indicati nei progetti condivisi e a non comunicarli o trasferirli ulteriormente a terzi.

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 questa Nota Informativa ed eventualmente richiedere  spiegazioni al personale dello studio, per conoscere le finalità, i benefici e le modalità di questa ricerca e poi, se deciderete di partecipare, firmare i moduli di consenso per poter proseguire con la compilazione del questionario. 

 A chi possiamo rivolgerci riguardo al progetto?

* Il responsabile scientifico nazionale dello Studio:    

* Il responsabile scientifico locale dello Studio:    

Dott.ssa Daniela Porta 
Dipartimento di Epidemiologia 
del Servizio Sanitario Regionale del Lazio

tel 0699722188

e-mail: d.porta@deplazio.it
grazie per la vostra attenzione!

Responsabile Scientifico Nazionale 




Responsabile Scientifico Locale 
_______________________________
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