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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LOS PADRES/TUTORES LEGALES
Version 2 del 15/12/2022

Titulo del ensayo clinico: Cribado Neonatal para el diagndstico de Leucodistrofia Metacromatica (LMC)

Cédigo de Protocolo: NBSMLS2020

Promotor: Prof. Giancarlo la Marca, Laboratorio de Cribado Neonatal, Bioquimica y Farmacologia, AOU Meyer
Experimentador principal local (en el Centro de Nacimiento — “Punto Nascita”): indicar nombre, apellido, afiliacion
del Centro de Nacimiento

Yo, la abajo firmante (madre/tutora)
fecha de nacimiento /] ciudad de residencia direccién
teléfono domicilio (si es diferente de la direccidn)

Yo, el abajo firmante (padre/tutor)

fecha de nacimiento / ciudad de residencia direccién

teléfono domicilio (si es diferente de la direccion)

del recién nacido fecha de nacimiento

/ / ciudad de residencia direccién
DECLARO

e Que el Doctor me proporciond informacién suficiente sobre la

participacion en el proyecto en cuestidn, segun lo especificado en la ficha informativa, de la que se me entregd
una copia en el dia (fecha) a las (hora).

e Que se me explicaron adecuadamente la naturaleza, las finalidades y las posibles implicaciones para la salud del
nifio/a relativas a este ensayo clinico.

Ademads, DECLARO:

Haber leido y entendido la ficha informativa del ensayo clinico adjunta a este formulario de consentimiento;
Haber tenido la oportunidad de hacer preguntas al experimentador del ensayo y haber recibido respuestas
exhaustivas;

3. Que se me concediod tiempo suficiente para reflexionar sobre la informacidn recibida y hablar con otras personas;
Haber sido informado/a de que el protocolo del ensayo y todos los formularios utilizados recibieron la aprobacién
del Comité Etico competente;

5. Que se me explicd claramente que puedo rechazar la participacidon del/ de la menor en el ensayo, sin ninguna
justificacion, y que dicha decisién no afectard en absoluto a la relacién con los médicos responsables y la
estructura que ofrece el tratamiento;

6. Haber sido informado/a sobre la modalidad de comunicacién de los resultados del ensayo;
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7. Haber sido informado/a de que los resultados del ensayo, en forma de datos agregados, seran divulgados a la
comunidad cientifica, protegiendo la identidad del/de la menor, segin la normativa en vigor en materia de
privacidad;

8. Que, firmando este documento, autorizo la participacion de nuestro/a hijo/a en el ensayo, la coleccion de la
muestra, su uso junto a sus datos personales, de acuerdo con la ficha informativa; en caso de finalidades y usos
diferentes de los descritos, este consentimiento no serd valido y tendremos que ser contactados otra vez;

9. Haber entendido que los datos personales de nuestro/a hijo/a podrian ser transmitidos al Hospital San Raffaele
bajo la responsabilidad del Promotor y del Responsable del ensayo; en este caso, se respectaran todas las
medidas de seguridad de la normativa en vigor.

Por lo tanto:
Autorizo No autorizo - NECESARIO -

e |a participacion del menor en el ensayo

Autorizo No autorizo - NECESARIO -

e aque se me informe acerca de los resultados del analisis

Autorizo No autorizo

e |atransmisidn de los datos personales de nuestro/a hijo/a al Hospital San Raffaele de Milan

_J_
Nombre sin abreviaturas Fecha Hora Firma
de la madre/tutora legal

_J_
Nombre sin abreviaturas Fecha Hora Firma

del padre/tutor legal

Firmando este consentimiento, autorizo el tratamiento de los datos personales de mi hijo/a para las finalidades del
ensayo, segun los limites y las modalidades indicadas en la ficha informativa adjunta a este documento, de acuerdo
con el Reglamento (UE) 2016/679, el Decreto Legislativo 196/2003 con relativas modificaciones posteriores, la ficha
informativa sobre el tratamiento de datos personales desde el parrafo “Cdmo se protegeran los datos personales
relativos a la identidad de su hijo/a”.

i

Nombre sin abreviaturas Fecha Hora Firma

de la madre/tutora legal
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_J_J
Nombre sin abreviaturas Fecha Hora Firma
del padre/tutor legal
Yo, el abajo firmante Prof./Dr.  ..ccooeeeeereeeee (Apellido) (Nombre)

Declaro que los padres/tutores legales del Paciente autorizaron voluntariamente su participacion en el ensayo
Ademas, declaro:

e haber proporcionado explicaciones suficientes sobre las finalidades del ensayo, sus procedimientos,
posibles riesgos, beneficios y alternativas;

e haber averiguado que los padres/tutores legales entendieron suficientemente la informacion recibida;

e haber dejado a los padres/tutores legales el tiempo necesario y la posibilidad de hacer preguntas sobre el
ensayo;

e no haber empujado o influenciado de forma ilicita la firma del consentimiento

A

Nombre sin abreviaturas del médico Fecha Hora Firma

gue proporciond la informaciéon y que

recibio el consentimiento informado




