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La ringraziamo per aver risposto allinvito che abbiamo rivolio alla
cittadinanza con la collaborazione del Dr. Cassarino e della Dr.ssa Romanini per
ottenere informazioni sul Suo stato di salute durante l'epidemia di gastroenterite

avvenuta nell'estate 2009,

Le chiediamo ora la disponibilita a continuare a tenerci informati riguardo al Suo stato di
salute per valutare 'eventuale persistenza di sintomi. Dalla partecipazione allo studio
Lei potra trarre il beneficio di essers seguito nel tempo da personale sanitario ed
essere informato sul Suo stato di salute.

MNel caso accettasse di continuare a partecipare, dovra solo compilare Il questionario
allegato ed un ulteriore questionario che Le verra inviato tra tre mesi.

La preghiamo di compilare con cortese sollecitudine tale questionario e di riconsegnario

alla Dr.ssa Romanini che collabora a questa iniziativa.

Per avere informazioni pil dettagliate Le alleghiamo il foglio informativo sullo studio e il
modulo per il consenso informato (approvato dal Comitato Etico dellASL di Brescia)
che La preghiamo di firmare e riconsegnare unitamente al questionano al Suo Medico

di Medicina Generala.
Grazie della collaborazione.

Professor Alberto Lanzini
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Progetto di Studio
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FOGLIO INFORMATIVOD
Gentile Signora/e,

il presente progetto, valutato e approvato dal Comitata Etico dell'Azienda Sanitaria Locale di Brescia, vuole
studiare nel tempo il maggior numero di persone residenti nell'Area del Basso Garda nel periodo di
epidemia di gastroenterite secondaria a contaminazione delle acque del civico acquedotto di San Felice del
Benaco {BS) durante |'estate 2009, per identificare eventuali manifestazioni cliniche successive.

Gli obiettivi dello studio sono | seguenti:

* ldentificare e studiare i maggior numero possibile di persone che hanno avuto un episodio di
gastroenterite acuta nell'estate 2009 nell’Area del Basso Garda e caratterizzare | sintomi che hanno
manifestato;

» |dentificare e studiare un ugual numero di persone che pur residenti nell'area endemica non hanne
avuto alcun episodio di gastroenterite acuta neflo stesso perioda;

*  Manitorare |e persong nei sei mesi successivi al perlodo dell’epidemia, si siano essi ammalati oppure
no, per eventuale persisténta ¢/o insorgenza di nuovi sintomi gastrointestinali tipici della sindrome
dell'intestino irritabile; monitorare incidenza di nuovi casi di morbo celiaco.

La sindrome dell'intestino irritabile & una condizione dlinica abbastanza diffusa caratterizzata da dolore efo
fastidio alla pancia associati ad alterazionl del modo di scaricarsi. || morbo celiaco & una intolleranza
alimentare che colpisce solo soggetti geneticamente predisposti e che consiste nella perdita della tolleranza
al glutine {una proteina che si trova in molti cereall (frumento, grano duro, segale, orzo, farro). Per
entrambe gueste condizioni ci sono ipotesi che correlano un episodio di gastroenterite infettiva con il loro
esordio.

MNel caso Lei accettasse di partecipare allo Studio Le verra chiesto di compilare un questionario relative al
suo stato di salute nel periodo dell’epidemia e un guestionario su eventuali disturbi gastrointestinall dopo
tirca tre e sei mesi dal momento dell'epidemia di gastroenterite; || questionario Le verrd spedito per posta,
previa comunicazione telefonica di un medico qualificato dell’Universitadegli Stud| di Brescia unitamente al
presente foglio informative e ad un modulo per I'acquisizione del consenso informata. Una volta compilato
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Le viene richiesta la disponibilita a riconsegnare i questionario e || modulo per il consenso informato,
datato e firmato, al Suo Medico di Medicina Generale.

Un medico addetto al progetto Le rispedira a domicilio copia del consensa informato.

Il beneficio che Lei pud trarre dalla partecipazione allo studio & guella di essere manitorato nel tempo da
personale sanitario dedicato & di ricevere informazioni riguardo al Suo stato di salute.

La partecipatione allo Ftudh: nen comporta per Lei alcuna spesa.

Lo studio viene condotto secondo le morme di buona pratica clinica. | dati che la riguardano saranno trattati
nel rispetto del D.Lgs 30/06/2003 n.196 ed alla Delibera del Garante 24/07/2008 n.52 (codice in materia di
proterione dei dati personali). In particolare il Su0 nome non verra rivelato in alcuna comunicazione o
pubblicazione. | risultati di questo studio potranno essere riferiti alle Autorita Sanitarie e potranno essere
ogeetto di comunicazioni a congressi e pubblicazioni scientifiche.

La invitiamio a fare domande in qualsiasi momento durante la Sua partecipazione alla studio,

Le ricordiamo che la Sua partecipazione g uéll-u-ntarla g che Lel e libero di ritirarsi in gualsiasi momenta, per
qualsiasi ragione che Lel ritenga opportuna, senza che cio comporth conseguenze negative sulla gualita
dell"assistenza sanitaria che ricevera in futuro,

Se nel corso dello studio dovessero emergere informazioni rilevanti circa le condizioni cliniche da cui Lei
patra risultare affetto ed il relativo trattamento, | Suo Medico di Medicina Generale provvederd a
informarla tempestivamente.

Nefl'eventualita di ukterion studi | Medic comvolti nello studio s impegnano a informarla e richiedere un
Suo nuovo consenso, nonché, in caso di ottenimento del consenso, ad informarla sui risultati degli ulteriori
studi,

Lei pud richiedere ulteriorl informazioni alla Drssa Silvia Zubani (Tel. 3293078686 E-mail
silvig_rucla @libero.it) oppure al Suo Medico di Medicina Generale.

Lei deve ricevere una copla di guesto foglio informative e del modulo di richiesta del consensa informato.
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MODULO PER LA RICHESTA DEL CONSENSO INFORMATO

Iz sattoscrittafo esaurientementa
informata/o circa a natura € le modalita di realizzazione delio studio propostomi, accetto liberamente di
partecipare. In particolare sono statafo informata/o che o studio preyede da parte mia la compilazione di
un questionario iniziale sul mio stato di salute durante I'epidemia di gastroenterite dell’estate 2009
nell'Area del Basso Garda e di due successivi questionari di rilevazione di sintomi gastrointestinali dopo 3 e
6 mesi da tale periodo. & tale riguardo verro contattatalo telefonicamente & a mezzo posta da un medico
addetta. Resta inteso che potrd interrompere |la mia partecipazione allo studio in gualsiasi momento.

In conformita al D.Lgs 30/06/2003 n.196 ed alla Delibera del Garante 24/07/2008 n.52 (codice in materia di
protezione dei dati personali acconsento la trattamento dei miei dati personall nell'ambito del presente
studio, alla comunicazione degli stessi alle Autorita Regolatorie Mazionali ed Internazionali, ove cCio sia
richiesta,

Se nel corso dello studio dovessera emergere informarioni rilevanti circa le mie condizioni cliniche verro
informata/o tempestivamente.

Qualora nel corso dello studio dovessi avere necessita potrd rivolgermi ai seguenti medici:

Dir.ssa Silvia Zubani Tel. 129.3072626 E-mail silvia zucla@libero i

oppure al 5uo Medico di Medicina Generale

Luogo Data

Firma del paziente

Firma del Medico

*Firma di um testimona

*poeulsta A cato in cui |l poziente, in grado di wenders @ di volse, sis imposbiiiga o 8 appome f propria firma
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I COGNOME NOME DATANASCITA__ /__/

ISTRUZION| PER LA COMPILAZIONE: IL PRESENTE QUESTIONARIO E INDIRIZZATO A PAZIENTI COME LEI HANND
AVUTO UN EPISODIO DI GASTROENTERITE ACUTA DURANTE L'ESTATE 2009, RISPONDA ALLE DOMANDE PENSANDO
ALL'ULTIMA SETTIMANA.

1. Melcorso degli ultimi 7 giorni ha sofferto di dolore alla pancia?

[ Assplutamente no Minimo Liewe [ Moderato | Severo “Grave T Malto grave
Z. Nelcorso degli ultimi 7 giorni ha sofferta di bruciore allo stomaco?

[l Assolutamente no Minimo U lieve [ Mopderato _ Severo I Grave Maolto grave
3. Nelcorso degli ultimi 7 glomi ha avute rigurgito acide?

[ Assolutamente no ~ Minimao Jleve I Mederato [ Sewera TGrave [ Maolto grave
4. Mel corso degli ultimi 7 giomi ha avuto la sensazione di vuoto allo stomaco alleviata dall’assunzione di cibo?
O Assolutamente nog — Minimo T leve [ Moderato [ Savera [ Grave Malto grave
5. Mel corso degli ultimi 7 giarmi ha avuto nausea?

Ll Assolutamente no I Minima 1 Lieve _ Moderata _Severa _ Grave [ Molto grave
6. MNel corso degh ultimi 7 giormi ha sentito "brontolio” di pancia?

O assolutamente no O Minimo Lisve T Moderato T~ Sewero [ Grave [ Malto grave
7. Melcorso degli ultimi 7 giorni ha sofferto di ponfiore di pancia?

CAssolutamente no I Winim Lieve [ Moderato _Savero [ Grave Maolto grave

& Nel corso degli ultimi 7 giorni ha avuto episodi di eruttazioni?

CAssolutamentz no C Miniml O Liewl [ Moderati Severi lGravl T Molto gravi

8. Nel corsa degli ultimi 7 giorni ha sofferto di fiatulenza?

_ Assolutamente no ~ Minima T Lieve _ Moderata C“Severa C_ Grave [ Molto grave

10. Nel corso degli ultimi 7 giorni ha fatto fatica a scaricarsi?

_Assolutamente no ~ Minima I Liewe — Moderata L Severa CliGrave [ Molto grave

11. Nel corso degli ultimi 7 giorni ha sofferto di diarrea?

— Assalutamente no ~ Minima _ Liewe _ Moderata CSevera CGrave [ Molto grave

12. Nel corso degli ultimi 7 giomi ha evacuato feci maolli o non formate?

~ Assolutamenteno T Minime T Llievi [ Moderate [ Severe [ Gravi Malto gravi

13. Nel corso deglhi ultimi 7 giorni ha evacuato feci dure?

_ Assolutamente no O Minime [ Lievi [ Moderate 0 5evere |Gravi [ Malto gravi

14, Nel corso deglh ultimi 7 giorni ha avuto bisogno di doversi recare urgentemente in bagna?

[l Aszolutamente no C Minimo _ Liewe ~ Moderato ~ Sewero O Grave Maolto grave

15. Nel corso degli ultimi ¥ geiomni Le e capitato di avere |a sensazione, appena dopo essere stato in bagno, di non
essarsi scaricata completamente ?

T Assolutamente no  Minimao ~ Liewea " Moderato [ Sewero Grava _ Malte grave

L& RINGRATIAMD PER (L SUD TERPO,
{ Supi gt saronne secooft & tratio m conforming @ of B Lgs 30/06,/2003 n. 108 ¢ Delibern del Gargnte 24/07/08 n. 52 (Codice in
motena di praferione dei dofi personali),

Data Firma




