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Introduzione ai codici etici

• Si dice che tutti i codici etici abbiano una 

origine contingente: nati per uno scandalo 

ovvero in risposta a problemi o controversie 

per proteggere i partecipanti alla ricerca

• I codici non hanno un aspetto onnicomprensivo 

e sistematico … sono liste di principi

• I codici regolatori (GCP) hanno invece, 

scopi pratici come aumentare l’efficienza 

nella registrazione dei farmaci per uso umano



Introduzione ai codici etici

• I codici etici sono liste di affermazioni (un 

po’ appese e un po’ oracolari … con 

poche giustificazioni e scarsi preamboli)

• Non sono testi ponderosi e molto 

articolati:

- il codice di Norimberga è fatto di 10 

affermazioni;

- la Dichiarazione di Helsinki era fatta di 

22 principi (nel 1964) diventati poi 32



Introduzione ai codici etici

– Il Codice di Norimberga (Nurenberg Code) –
1947 – redatto dal Tribunale Militare di 
Norimberga quindi da giudici americani

– La Dichiarazione di Helsinki – 1964 – redatta 
dall World Medical Association 

– Le Good Clinical Practice – 1996 – International 
Conference on Harmonisation (ICH)  of 
Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use

– La Convention on Human Rights – 1997 –
Oviedo – Consiglio d’Europa



Etica della ricerca clinica 

(con esseri umani): i principi

• Il principio guida e forse la sfida di tutta 

la ricerca con esseri umani è 

rappresentato dall’evitare lo 

sfruttamento:

– Kant – per sfruttamento si deve intendere 

l’usare un essere umano come mezzo e 

non come fine – quindi rispetto massimo 

della autonomia decisionale attraverso il 

consenso



Codice di Norimberga 

(1947)
• E’ il più autorevole e fondante documento che 

informa tutti i codici etici

• Fu ideato e promulgato dai giudici statunitensi del 
Doctors Trial (1946-47) nell’ambito del processo di 
Norimberga dell’International Military Tribunal (IMT) – fu 
uno dei 12 processi “subsequent” condotti dalla forze 
americane 

• Assieme al Dichiarazione Universale dei Diritti 
dell’Uomo (1948) segna l’inizio del movimento 
internazionale per i diritti umani

• Dei 23 imputati del Doctors Trial (20 erano medici), 16 
furono ritenuti colpevoli e 7 condannati a morte. 

• I 10 principi del Codice di Norimberga furono 
presentati assieme al verdetto finale







• È un breve codice legale basato sui 
principi del diritto naturale e diritti umani

• Articola il principio del consenso 
informato – volontario, competente, 
informato e comprensibile – come 
necessario (ma non sufficiente) 
prerequisito e con diritto di ritirarsi in 
qualunque momento

• Si basa sul valore 
dell’autodeterminazione per il 
paziente/individuo

Codice di Norimberga:

punti di forza



• Origine: risposta americana (US Army 
Tribunal) al nazismo

• Visto per molti anni come una critica al 
nazismo e non come utili principi per tutti

• E’ una guida incompleta alla ricerca clinica e 
all’etica della ricerca 

• … in fondo la sua eredità si basa sulla frase di 
Eli Wiesel: “why were members of a civilised 
people in the heart of Europe capable of 
planning and carrying out mass murder?”

Codice di Norimberga:

punti di debolezza



La dichiarazione di Helsinki 

(1964)
• E’ la più nota e la più influente linea-guida etica 

sulla ricerca medica

• Intitolata “ World Medical Association 
Declaration of Helsinki: ethical principles for 
medical research involving human subjects”

• WMA fu fondata a Parigi nel 1947 
contemporaneamente al Doctors Trial di 
Norimberga, alla istituzione delle Nazioni Unite / 
ONU, e alla adozione della Dichiarazione 
Universale dei Diritti dell’Uomo.



• Bilancia la necessità di generare nuove e 

utili conoscenze mediche e terapeutiche 

con il bisogno di proteggere la salute e gli 

interessi dei partecipanti alla ricerca

• Di fatto per molti eticisti si fa riferimento 

alla revisione del 1975 (condotta con la 

leadership delle associazioni mediche 

scandinave)

Dichiarazione di Helsinki 



• Preambolo più ampio e leggibile

• Si parla per la prima volta di ricerca biomedica

• Si confrontano i rischi della ricerca relativamente 
ai rischi dei trattamenti

• Si dice che la i progressi medici dipendono dalla 
ricerca 

• Abolisce la parola “sperimentazione” in favore di 
“ricerca clinica” o “studi clinici”

• Infine si dice che “la preoccupazione per gli 
interessi dell’individuo deve sempre prevalere 
sugli interessi della scienza e della società” –
che diventerà parte della Introduzione nel 2000

Dichiarazione di Helsinki 

(1975)



• Pone più enfasi sugli interessi degli 
individui che sui medici

• Compare la famosa e controversa … “tutti 
i pazienti– inclusi quelli del gruppo di 
controllo – devono ricevere la miglior 
terapia disponibile”

• Interesse alla privacy, consenso, rischi e 
dipendenza dal medico

Dichiarazione di Helsinki (1975)



• NO all’uso del placebo in presenza di 
trattamenti efficaci

• Pubblicazione dei risultati della ricerca

• Assicurare ai pazienti la prosecuzione 
della terapia dopo la fine dello studio

• Richiesta che anche nei paesi in via di 
sviluppo siano offerti gli stessi standard in 
uso nei paesi più ricchi …

Dichiarazione di Helsinki: 

contenuti più recenti (anni 90)



Tre parti (totale 5 pagine): 

• Introduzione: 10 principi

• Principi di base per tutta la ricerca 

clinica: 20 principi

• Principi per la ricerca medica 

associata alla assistenza: 5 principi

Dichiarazione di Helsinki: 

attuale struttura (VI revisione, 

2008)



Dichiarazione di Helsinki: 

punti di forza

• Il più noto documento, ampiamente 

disponibile

• Buona struttura: definisce la dimensione 

etica della ricerca clinica, sottolinea 

l’importanza di bilanciare i rischi e i 

benefici dei partecipanti e della società, il 

ruolo del consenso informato, ruolo 

originale e socialmente utile della ricerca



• Tensioni tra approcci più o meno 
vincolanti alla ricerca (per es., consenso)

• Alcuni paragrafi vaghi o poco chiari

• Alcuni principi troppo alti e difficili da 
seguire

• Limitata partecipazione alla revisione 
(gruppo di lavoro molto limitato)

• Molti gruppi (inclusa l’industria) molto 
interessati alla sua revisione

Dichiarazione di Helsinki: 

punti di debolezza



D.M. 15 Luglio 1997

• Recepimento delle Linee guida dell’Unione 

Europea di buona pratica clinica per 

l’esecuzione delle sperimentazioni cliniche 

dei medicinali (adottate dall’EMEA nella 

seduta del CPMP del 17 luglio 1996)

• Allegato 1

Good Clinical Practice
Quadro normativo di riferimento
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Principi di Buona Pratica Clinica

Linee Guida per la Buona Pratica Clinica
(CPMP/ICH/135/95)

• La Buona Pratica Clinica è uno standard 

internazionale di etica e qualità scientifica per 

progettare, condurre, registrare e relazionare gli studi 

clinici che coinvolgono soggetti umani

•Questa Linea Guida ha lo scopo di fornire uno standard 

comune ad UE, Giappone, USA per facilitare la mutua 

accettazione dei dati clinici da parte di autorità regolatorie

http://www.hospiten.es/hospiten/HOSPITEN/published/DEFAULT/clinic_assist/fonendoscopio-web.jpg


Definizione

Uno standard a cui fare riferimento per la 

progettazione, la conduzione, l’esecuzione, il 

monitoraggio, la verifica, la registrazione, le 

analisi ed i rapporti relativi agli studi clinici, che 

garantisce che i dati ed i risultati riportati siano 

attendibili ed accurati, e che siano salvaguardati 

i diritti, l’integrità e la riservatezza dei soggetti 

partecipanti allo studio.

Principi di Buona Pratica Clinica

http://www.hospiten.es/hospiten/HOSPITEN/published/DEFAULT/clinic_assist/fonendoscopio-web.jpg


Gli studi clinici devono essere condotti in 

conformità ai principi etici che traggono la loro 

origine dalla Dichiarazione di Helsinki e che 

rispettano la GCP e le disposizioni normative 

applicabili.

Principi di Buona Pratica Clinica

Filosofia Helsinki 

http://www.hospiten.es/hospiten/HOSPITEN/published/DEFAULT/clinic_assist/fonendoscopio-web.jpg


GCP sezione 8:

i documenti essenziali



• For example, section 8 of the ICH-E6 
guideline lists dozens of documents as 
“essential”. 

• Compelling an investigator-initiated, 
federally funded clinical study to create, 
maintain, and archive all these documents 
(or justify an exception for every one) 
diverts investigator teams away from 
science towards administration.

GCP: ostacolo o facilitazione?



Documenti richiesti GCP-ICH 1996

All. Fase del Trial
n. doc. 

richiesti

8.2
Prima dell’inizio della fase clinica del 

trial
20

8.3 Durante la conduzione del trial 25

8.4 Dopo la conclusione del trial 8

Totale 53





Due ambiti molto diversi

Consenso nella 

pratica clinica

(ad es. esame con 

contrasto, trasfusione, 

procedura invasiva…)

Consenso 

nell’ambito della 

ricerca

(ad es. 

sperimentazione di 

farmaci)



Due ambiti molto diversi

Consenso nella

pratica clinica

Consenso 

nell’ambito della

ricerca

BENEFICIO

rischio

?



La giustificazione etica della 

ricerca si basa sul

principio di incertezza

Il principio di incertezza (uncertainty 

principle) è alla base degli studi 

controllati randomizzati:

si assegna in modo casuale un 

trattamento o l’altro quando non si sa 

quale sia l’alternativa preferibile

Peto R, Baigent C. BMJ 1998;317:1170-1



Il principio di incertezza

 Un paziente può essere incluso se, e solo se, il clinico 

responsabile è sostanzialmente incerto su quale dei 

trattamenti studiati sarebbe più appropriato per quello specifico 

paziente

 Un paziente non dovrebbe essere incluso se il clinico 

responsabile o il paziente - per qualsiasi motivo medico o non-

medico - sono ragionevolmente sicuri che uno dei 

trattamenti a cui potrebbe essere allocato sarebbe 

inappropriato per quello specifico individuo (rispetto a una 

assenza di trattamento o rispetto a qualche altro trattamento 

che potrebbe essere offerto al paziente, dentro o fuori dallo 

studio) Peto R, Baigent C. BMJ 1998;317:1170-1



Due scopi molto diversi

Pratica clinica

Far guarire il 

paziente

Ricerca

Produrre 

conoscenze 

generalizzabili



Conflitto tra ricercatori e 

partecipanti

Ricercatore

Produrre 

conoscenza

Partecipante

Riacquistare la 

salute



• Lo scopo della ricerca è di ottenere 

informazioni utili e generalizzabili, non di 

fornire il miglior trattamento

• Gli sperimentatori – alla luce del principio di 

incertezza - devono abbandonare il principio 

etico fondamentale secondo cui sono stati 

formati: “fare sempre le scelte migliori per il 

bene del paziente”

Implicazioni (1)



• Lo scopo della ricerca è di ottenere 

informazioni utili e generalizzabili, non di 

fornire il miglior trattamento

• I pazienti devono abbandonare il principio a 

cui sono stati sempre abituati: che chi li 

assiste sta sempre adottando le migliori  

opzioni disponibili

Implicazioni (2)



• Lo scopo della ricerca è di ottenere 

informazioni utili e generalizzabili, non di 

fornire il miglior trattamento

• Di eventuali vantaggi associati agli 

interventi studiati beneficeranno i 

pazienti futuri, non quelli che hanno 

partecipato alla ricerca

Implicazioni (3)



• Chi comunica con il paziente deve essere 

consapevole dei diversi presupposti di pratica 

clinica e ricerca, per poter essere in grado di 

comunicarli efficacemente

• Ignorare o distorcere questi presupposti non 

consente una scelta consapevole e informata 

da parte del paziente

• La conoscenza di queste differenze consente di 

fornire con il giusto peso le informazioni sullo 

studio a cui si propone di partecipare



• Informazione

• Volontarietà

• Competenza

Per un valido 

consenso informato



• Il processo di ottenimento del consenso non va 

confuso con la lettura e la firma del modulo di 

consenso

• Il consenso dovrebbe essere considerato come 

un processo in divenire, non concluso con la 

firma del modulo (ad es. acquisizione di nuove 

conoscenze dopo l’inizio dello studio)

Informazione



Volontarietà

• Il consenso non deve essere estorto con la coercizione

(ad es. lasciar credere che se il paziente non partecipa allo 

studio non riceverà la stessa qualità di cura)

• Il consenso non deve essere estorto con la 

manipolazione, che può essere: informazione selettiva 

(disinformazione), o uno sfruttamento dei timori della 

persona  (fare pressioni sulla decisione della persona)

• La coercizione è mirata a un vantaggio del ricercatore, o 

della concezione che il ricercatore ha di ciò che è bene per 

la persona, non di ciò che la persona ritiene essere bene 

per sé stessa



Competenza

• Capacità del paziente di comprendere gli elementi per una 

scelta informata e capacità di comunicare la propria scelta

• Condizione legale (definita normativamente) e requisito 

etico

• Spesso deve essere valutata da chi somministra il 

consenso

• Competenza = capire le informazioni rilevanti; essere in 

grado di ragionare e decidere (“se faccio questo, poi cosa 

succede?”); possedere gli strumenti per selezionare tra 

diverse opzioni di scelta

• Chi richiede il consenso deve valutare tutti questi aspetti, e 

non il fatto che il paziente dia una risposta



Il “malinteso terapeutico”

• Ragazza di 25 anni, reclutata in uno studio clinico su 

farmaci per la cura del disturbo di personalità, intervistata 

poco dopo aver firmato il consenso all’inclusione nello 

studio.

• Assenza di problemi psichiatrici al momento dell’intervista; 

ha appena completato il 3° anno di università

• Perfetta comprensione degli scopi, del disegno dello studio 

(2 bracci di trattamento attivo + 1 con placebo), e della 

randomizzazione.

• Alla domanda diretta “Come viene scelta la sua medicina?” 

ha risposto che non lo sa, augurandosi che non avvenga 

“per caso”.
Appelbaum. Int J Law Psychiatry 1982;5:319-29



Il “malinteso terapeutico”

• Le viene richiesto in che senso prima aveva usato il 

termine “random”, risponde appropriatamente (“a caso, 

come in una lotteria…”)

• Tuttavia, alla richiesta se anche in questo studio  si 

sarebbe adottato questo metodo, risponde di no.

Malinteso terapeutico = convinzione erronea che le decisioni sul 

proprio trattamento (durante uno studio clinico) vengano prese 

sulla base delle proprie condizioni ed esigenze



Il “malinteso terapeutico”

• Prevalenza del 62% in uno studio con interviste a 225 

pazienti pertecipanti a 44 trials clinici di oncologia, 

reumatologia e cardiologia 

(Appelbaum. IRB: Ethics and Human Research 2004;26(2):1-8)

Si genera nell’ambito della tensione tra etica clinica ed 

etica della ricerca



Il malinteso terapeutico

• Fattori facilitanti:

– Abitudine del paziente a pensare che il dottore adotta comunque le 

scelte migliori per la propria salute

– Utilizzo, da parte della promozione mediatica degli studi, di termini 

fuorvianti, che portano a pensare un beneficio per chi entra a far 

parte dello studio (acronimi come: MIRACL, PROGRESS, VALUE, 

etc.; termini come “nuovo” e “promettente” utilizzati come sinonimi)

– Utilizzo di termini per “addetti ai lavori” che confondono i pazienti 

anziché informarli



Consenso informato per la ricerca: 

limitazioni (1)

• I moduli di consenso informato presentano TROPPE 

informazioni, tra le quali si nascondono dati molto 

importanti per il paziente (concetto di randomizzazione, 

presenza di placebo, etc.)

Gli attuali moduli di consenso multipagina sono uno 

strumento di cautela giuridica per i comitati etici e per gli 

sperimentatori, più che un utile strumento informativo

• Uso improprio di termini fuorvianti (ad es. il farmaco 

sperimentale – o addirittura il placebo - viene chiamato 

semplicamente “trattamento”)



Beardsley E. Journal of Clinical Oncology 2007;25:13-4

Numero mediano di pagine dei consensi informati (N=214) in un 

arco di 6 anni (da 7 nel 2000 a 21 nel 2005)



Consenso informato per la ricerca: 

limitazioni (2)

• Scarsa chiarezza sulle differenze esistenti tra la pratica 

clinica abituale e la pratica sperimantale

• Implicitamente viene suggerito che l’assistenza ricevuta 

nell’ambito di uno studio è migliore di quella abituale (può 

essere in parte vero, ma non modifica la differenza etica 

sostanziale tra i due ambiti)



Consenso informato per la ricerca: 

possibili miglioramenti

• Poche e chiare informazioni, meglio comprensibili e più 

utili per una scelta informata

• Utilizzo di moduli di consenso più brevi e meno 

dettagliati (oppure aggiunta di una versione sintetica)

• Enfasi grafica alle parti dove si spiega quali differenze ci 

sono tra la pratica clinica abituale e quella dello studio

• Intervistare periodicamente i partecipanti sul loro livello 

di conoscenze riguardo allo studio (ricerca di eventuale 

“malinteso terapeutico”)

• Utilizzo di informatori neutrali (infermieri non coinvolti 

nello studio)

• Incentivi economici per i pazienti (??)



Quadro normativo di riferimento

• D.M. 18 Luglio 1997   

• Recepimento delle Linee guida dell’Unione 

Europea di buona pratica clinica (GCP) per 

l’esecuzione delle sperimentazioni cliniche 

dei medicinali (adottate dall’EMEA nella 

seduta del CPMP del 17 luglio 1996)



Definizione

Una procedura mediante la quale un soggetto 

accetta volontariamente di partecipare ad un 

particolare studio clinico, dopo essere stato

informato di tutti gli aspetti dello studio 

pertinenti alla sua decisione.

Il consenso informato è documentato mediante 

un modulo di consenso informato scritto, firmato 

e datato.

Art. 1.28 Consenso Informato



Nell’ottenere e documentare il consenso 

informato, lo sperimentatore deve ottemperare 

alle disposizioni normative applicabili e deve 

aderire alla GCP ed ai principi etici della 

dichiarazione di Helsinki.

Prima di iniziare lo studio è necessario avere 

l’approvazione /parere favorevole del comitato 

etico sul modulo di consenso informato e su 

qualsiasi documentazione scritta da fornire ai 

soggetti

Art. 4.8.1 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

Filosofia Helsinki ; Modulo Approvato dal comitato etico



Il modulo di consenso informato ed ogni altra

informazione devono essere riveduti ogniqualvolta si

rendano disponibili nuove informazioni importanti

pertinenti.

Le modifiche devono ricevere l’approvazione / parere

favorevole del comitato etico prima di essere usati.

Qualora si rendano disponibili notizie importanti

circa la continuazione nella partecipazione dei

soggetti allo studio queste dovranno essere

comunicate e la comunicazione di queste

informazioni dovrà essere documentata

Art. 4.8.2 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

Il Modulo di Consenso deve essere sempre aggiornato



Né lo sperimentatore né il personale che

partecipa allo studio devono esercitare alcuna

coercizione o influenza indebita su in soggetto

per indurlo a partecipare o a continuare a

partecipare ad uno studio

Art. 4.8.3 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

Il Consenso deve essere Libero



Nessuna delle informazioni orali o scritte deve 

contenere un linguaggio che costringa il 

soggetto a rinunciare ad eventuali diritti legali 

oppure che esoneri lo sperimentatore 

l’istituzione (..etc..) dalla responsabilità per 

negligenza.

Art. 4.8.4 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

Il Modulo deve essere chiaro; la negligenza non ammessa



Lo sperimentatore o una persona da lui 

designata, deve informare con completezza il 

soggetto ( o il suo rappresentante ) di tutti gli 

aspetti inerenti lo studio, inclusi le informazioni 

scritte ed il parere favorevole \ approvazione dell’ 

comitato etico.

Art. 4.8.5 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

La spiegazione deve essere esauriente



Il linguaggio  usato nelle comunicazioni incluso il 

modulo di consenso informato deve essere il più 

possibile pratico, non tecnico e deve essere 

comprensibile per il soggetto o il suo 

rappresentante.

Art. 4.8.6 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

Il Linguaggio deve essere sempre chiaro



Prima di ottenere il consenso, deve essere 

lasciato al soggetto tutto il tempo necessario e la 

possibilità di informarsi in merito ai particolari 

dello studio  prima di decidere se partecipare o 

meno ad esso. A tutte le domande deve essere 

data una risposta soddisfacente.

Art. 4.8.7 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

Il Consenso ha bisogno dei suoi tempi

http://www.hospiten.es/hospiten/HOSPITEN/published/DEFAULT/clinic_assist/fonendoscopio-web.jpg


Prima della partecipazione del soggetto allo 

studio il modulo di consenso informato scritto 

deve essere firmato e datato personalmente dal 

soggetto o dal suo rappresentante.

Art. 4.8.8 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

Il Consenso deve essere antecedente all’arruolamento

http://www.hospiten.es/hospiten/HOSPITEN/published/DEFAULT/clinic_assist/fonendoscopio-web.jpg


Se il soggetto od il suo rappresentante non sono 

in grado di leggere, un testimone imparziale deve 

essere presente durante l’intera discussione 

relativa al consenso informato.

Firmando il consenso il testimone  attesta che le 

informazioni contenute nel modulo di consenso e 

qualsiasi altra informazione sono state spiegate 

accuratamente al soggetto e sono state 

apparentemente comprese e che il consenso 

informato è stato liberamente fornito.

Art. 4.8.9 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

Il Consenso per chi non può leggere

http://www.hospiten.es/hospiten/HOSPITEN/published/DEFAULT/clinic_assist/fonendoscopio-web.jpg


La discussione ed il modulo devono spiegare:

a.Che lo studio implica ricerca

b.Lo scopo dello studio

c. Il trattamento previsto e la probabilità di una 

assegnazione per randomizzazione ad uno dei 

trattamenti

d.Le procedure (comprese quelle invasive)

e.Le responsabilità del soggetto

f. Gli aspetti sperimentali dello studio

g.I rischi ragionevolmente prevedibili

h.I benefici ragionevolmente previsti

Art. 4.8.10 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio
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La discussione ed il modulo devono spiegare:

i. La procedura-trattamento alternativi disponibili 

ed i loro potenziali rischi

j. L’indennizzo e\o il trattamento disponibile 

nell’eventualità di un danno correlato allo studio

k.L’eventuale rateizzazione nel pagamento di 

suddetta indennità

l. Le eventuali spese previste per il soggetto

Art. 4.8.10 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio
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La discussione ed il modulo devono spiegare:

m.Che la partecipazione allo studio è volontaria e che 

il soggetto può rifiutarsi di partecipare o ritirarsi in 

qualsiasi momento senza alcuna penalità o perdita 

dei benefici ai quali ha comunque diritto

n. Che agli addetti al monitoraggio sarà concesso 

l’accesso alla documentazione medica originale 

senza violare la riservatezza, la firma del consenso 

autorizza di fatto tale accesso

o. Le documentazioni saranno mantenute riservate, in 

caso di pubblicazione l’identità resterà segreta

Art. 4.8.10 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

http://www.hospiten.es/hospiten/HOSPITEN/published/DEFAULT/clinic_assist/fonendoscopio-web.jpg


La discussione ed il modulo devono spiegare:

p. Che il soggetto sarà informato tempestivamente 

qualora divenissero disponibili informazioni in 

grado di influenzare la volontà di continuare la 

partecipazione allo studio

q. La persona da contattare direttamente per ottenere 

informazioni riguardanti lo studio o cominocare 

danni

r. Le circostanze prevedibili o le ragioni per i quali la 

partecipazione possa essere interrotta

s. La durata prevista dello studio

t. Il numero approssimativo di soggetti partecipanti 

allo studio

Art. 4.8.10 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

http://www.hospiten.es/hospiten/HOSPITEN/published/DEFAULT/clinic_assist/fonendoscopio-web.jpg


Prima della partecipazione il soggetto deve 

ricevere una copia del modulo di consenso 

firmata e datata ed altresì dovrà ricevere 

eventuali modifiche alla stessa.

Art. 4.8.11 Consenso Informato dei 

soggetti coinvolti nello studio

Il Modulo di Consenso deve essere consegnato prima

http://www.hospiten.es/hospiten/HOSPITEN/published/DEFAULT/clinic_assist/fonendoscopio-web.jpg


Come formulare un modulo di 

consenso informato

http://www.cancer.gov/















Dov’è la conoscenza che 

abbiamo perso con tutte queste 

informazioni,

dov’è la saggezza che abbiamo 

perso con tutte queste 

conoscenze?

T.S. Eliot
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