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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)
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 .

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 alla crescita, allo sviluppo della funzione polmonare e ad eventuali malattie respiratorie e allergiche del vostro piccolopiù. 

Lo studio verrà condotto dai gruppi di ricerca operativi nello studio iniziale: Il Dipartimento di Epidemiologia del SSR della Regione Lazio; l’Azienda Ospedaliero-Universitaria Meyer in collaborazione con l’Ospedale Santa Maria Annunziata, Firenze; l’IRCCS Burlo Garofolo, Trieste; l’Azienda ospedaliera Universitaria Città della Salute e della Scienza di Torino. Il nuovo studio è finanziato da un Grant della Chiesi Foundation che ha bandito un concorso internazionale su temi riguardanti la salute respiratoria con una particolare attenzione alla sua relazione con l’esposizione ad inquinanti.

Qual è lo scopo di questo studio?
Le patologie respiratorie e allergiche sono tra i problemi di salute più frequenti nei bambini. Sappiamo ad esempio per aver analizzato i dati che i bambini Piccolipiù hanno avuto nei primi 2 anni di vita infezioni respiratorie nel 22% dei casi. Alcuni problemi respiratori come l’asma e la allergia, sebbene possano essere presenti anche in bambini molto piccoli, aumentano verso l’età scolare. In questa fase dello studio vogliamo studiare quali sono i fattori di rischio per infezioni respiratorie, asma, allergia a partire dalla gravidanza. In particolare ci vorremmo concentrare sull’esposizione al fumo e agli inquinanti atmosferici. Sappiamo infatti, perché lo abbiamo chiesto nei precedenti questionari, quanti bambini sono stati esposti a fumo, e dove le famiglie e i bambini hanno abitato o passato molte ore della giornata. Per la rilevazione degli inquinanti atmosferici avremo a disposizione dei dati satellitari che ci permetteranno di attribuire a ciascuna mamma in gravidanza e a ciascun bambino l’esposizione ad alcuni inquinanti dannosi come le polveri. Vorremmo a 6 anni documentare non solo con questionari ma anche con test oggettivi e più sensibili come la spirometria (che valuta la funzione polmonare) e la determinazione delle allergie se e quanto l’esposizione ad inquinanti ambientali ma anche le infezioni respiratorie nei primi anni possano influire. Lo studio prevede anche la promozione di comportamenti salutari per quel che riguarda la salute respiratoria efficaci per la prevenzione di problemi respiratori futuri sia nei bambini che a 6 anni non presentano alcun problema rilevato alla spirometria e ai test allergologici sia in quelli che già hanno asma o allergie. 

Il progetto permetterà di nuovo di eseguire controlli sulla crescita dei bambini nel 6° anno di età, e sulla loro pressione arteriosa con le stesse metodiche già utilizzate a 4 anni (misura di altezza, peso, circonferenza addominale, pressione arteriosa). Gli obiettivi di monitoraggio della salute respiratoria e della crescita sono obiettivi già presentati 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 di 6 anni. 

Fasi dello studio
· siete invitati a compilare un questionario on line contenente informazioni sulla salute del bambino, sulle sue abitudini di vita, sull’esposizione a fattori di rischio individuali, ambientali e sociali, con una particolare attenzione ai fattori associati a patologie respiratorie e allergiche. Se invece non intendete compilare via web il questionario, potrete compilarne una versione cartacea; 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 della funzionalità polmonare mediante una spirometria. Al bambino verrà chiesto di soffiare tramite un boccaglio sterile e utilizzabile solo per il vostro bambino in un apparecchio (spirometro); sarà facilitato a farlo a mo’ di gioco tramite figure che compariranno su un computer, come bolle da fare scoppiare e altro. Il test ha una durata di 2-3 minuti, non comporta alcun pericolo. Quasi tutti i bambini a questa età sono in grado di eseguirlo.  Saranno poi eseguiti dei test allergici che consistono nel posizionamento sul braccio del bambino di gocce di allergeni in numero di 8-10 e scarificazione della cute con un ago sottile. La metodica non è dolorosa, molto meno di una puntura di zanzara. Nel caso il bambino o voi genitori non voleste effettuare i test allergologici o voleste interrompere il test questo sarà possibile e sarà perciò eseguita solo la spirometria.   Il bambino verrà accolto in un ambiente tranquillo dove potrà sentirsi a suo agio e potrà esprimersi liberamente, senza sentirsi giudicato. 

· Nella stessa occasione verranno anche misurati al bambino alcuni parametri già misurati a 4 anni quali: pressione arteriosa, peso, altezza, circonferenza addome e collo. 
· Verrete inoltre invitati a consultare il sito contenente informazioni e raccomandazioni per la prevenzione dei problemi respiratori e allergici del bambino. Altre informazioni vi verranno date tramite newsletter e gruppo facebook.  
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.

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, i ricercatori vi indicheranno le strutture dove fare eventuali approfondimenti. 

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

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 nella funzionalità polmonare o nella determinazione di uno stato allergico 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.  
Viene rispettata la segretezza dei dati che ci riguardano?
Tutte le informazioni raccolte in questo Studio saranno trattate nel rispetto delle disposizioni del Regolamento UE 679/2016, anche detto GDPR, e della normativa italiana riguardante la tutela dei dati personali. 

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 dalla normativa. 

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 gli Incaricati del Trattamento (i ricercatori 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. 
I partecipanti alla ricerca possono sempre esercitare il diritto 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 (per e-mail) al responsabile scientifico dello studio che la trasmetterà ai responsabili della protezione dei dati personali.
Periodo di conservazione dei dati
Poiché questo progetto prevede la raccolta di dati individuali con il consenso informato dei soggetti aderenti, finalizzata a studi epidemiologici, i dati personali raccolti saranno conservati fino all’eventuale richiesta di cancellazione da parte dell’iscritto (art.17 GDPR). Il progetto è stato approvato dal Comitato Etico Regionale della regione Toscana sezione CEP il 29 maggio 2017.
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.

Possiamo cambiare idea nel corso del progetto?
La partecipazione allo Studio è volontaria. Potete revocare il vostro consenso in qualsiasi momento senza fornire alcuna motivazione, inviando la richiesta (scritta o per e-mail) al responsabile scientifico del progetto che la farà avere al titolare della protezione dei dati personali. 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 (art. 7 c.3 del GDPR), ma sarà reso definitivamente impossibile risalire alle vostre identità tramite l’anonimizzazione irreversibile e non saranno quindi più utilizzabili per ulteriori analisi statistiche.

 A chi possiamo rivolgerci riguardo il progetto?

Il responsabile scientifico dello Studio:    

Dott.ssa Franca Rusconi, AOU Meyer, Firenze
grazie per la vostra attenzione!


Data di consegna______________
Firma in PDF
Responsabile Scientifico dello Studio
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