




Università degli Studi di di Genova
Dipartimento di Scienze della Formazione (DISFOR)
Al Comitato Etico per la Ricerca (CER) del
Dipartimento di Scienze della Formazione
(DISFOR) – Università degli Studi di Genova
Richiesta di parere al Comitato etico

PROTOCOLLO DI PRESENTAZIONE DEL PROGETTO DI RICERCA

	DATA 
	 


1. DATI GENERALI RELATIVI AL PROGETTO DI RICERCA
	TITOLO
	 


	PROPONENTE
	 

	
	

	COGNOME E NOME
	

	
	 

	E-MAIL
	 

	
	 

	RUOLO (evidenziare la casella appropriata)
	 

	
	
	Professore Ordinario 
	
	Assegnista di Ricerca

	
	 

	
	
	Professore Associato

	

	
	
	Ricercatore

	
	 

	
	
	Dottorando

	
	 

	
	 


AREA DEL PROGETTO DI RICERCA (ad es., psicologica, sociologica, pedagogica, etc): __________________________

S.S.D. DEL PROPONENTE (ad es., M-PSI/01, SPS/08, etc): 

____________________________
	COMPONENTI DEL GRUPPO DI RICERCA (incluso il proponente):
	

	
	 

	NUMERO
	

	
	 

	COGNOME E NOME
	RUOLO

	
	 

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


SEDE/I DELLA RICERCA ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________
E’ necessaria l’AUTORIZZAZIONE DI ALTRI ENTI (ad es., ospedali, scuole, carceri) per l’accesso a dati o il coinvolgimento di partecipanti? Se sì, specificare quali e allegare copia della lettera di autorizzazione.
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

E’ necessario il CONSENSO DI UN RAPPRESENTANTE LEGALE (genitore, tutore, titolare della potestà)? Se sì, allegare copia della lettera di consenso (si veda modello disponibile on-line).
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
2. INFORMAZIONI RELATIVE AL PROGETTO DI RICERCA
	PAROLE CHIAVE

	
	1
	
	2
	
	3
	


	TIPOLOGIA DI RICERCA
	 
	 

	
	
	Ricerca di base

	
	

	
	
	Ricerca applicata o ricerca/intervento

	
	

	
	
	Altro (specificare) _____________________________________________________


	
	 


	SINOSSI DEL PROGETTO
Breve stato dell’arte:

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

Metodologia:

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
Risultati attesi:

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
Riferimenti bibliografici principali:
__________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

	
	


EVENTUALI ENTI FINANZIATORI ESTERNI O SPONSOR (indicare contributi):

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
DATA PREVISTA DI INIZIO DELLA RICERCA________________________________________

DURATA PREVISTA DELLA RICERCA (IN MESI)___  
	3. INFORMAZIONI RELATIVE AI PARTECIPANTI COINVOLTI NELLA RICERCA
IL PROGETTO DI RICERCA COINVOLGE: 

        PERSONE
ANIMALI NON UMANI


	 

	
	 

	NUMERO AAap a(appro) ()(Appross)
	

	
	 

	SESSO
	 

	
	
	M
	
	F
	
	M e F

	
	 

	Se con persone: 

ETA’

	
	 

	
	
	 Minori
	
	Adulti
	
	Adulti e Minori

	
	 



SE MINORI

Sono in grado di comprendere le istruzioni      NON sono in grado di comprenderle
 COINVOLGE PERSONE CON DISABILITA’?

        Sì               No
   Se sì, specificare che tipo di disabilità: ___________________      

NELLO SPECIFICO, QUALI TIPOLOGIE DI SOGGETTI PRENDERANNO PARTE ALLO STUDIO?

□ Studenti

□ Adulti (età superiore a 18 anni e in grado di esprimere il loro consenso)

□ Bambini e ragazzi di età inferiore a 18 anni

□ Anziani (età superiore ai 65 anni e in grado di esprimere il loro consenso)

□ Soggetti di madrelingua non italiana

□ Soggetti con deficit cognitivo/mentale, NON in grado di esprimere il proprio consenso

□ Altre persone la cui capacità di esprimere consenso possa essere compromessa (indicare per quale motivo: ___________________________________________________)

□ Soggetti con disabilità fisica 

□ Soggetti istituzionalizzati (ad es., carcerati, pazienti ospedalizzati, etc.)

□ Pazienti e/o clienti segnalati da medici, psicologi o altre categorie di professionisti

□ Non è possibile determinare la tipologia di soggetti (ad es., somministrazione via internet)
       Altro: ____________________________________________
DESCRIZIONE DEL GRUPPO DEI SOGGETTI PARTECIPANTI
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

Modalità di reclutamento dei soggetti partecipanti alla ricerca

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________

Criteri di inclusione/esclusione dei partecipanti alla ricerca
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
E’ possibile che alcuni dei soggetti si trovino in una posizione di dipendenza nei confronti del

ricercatore o di uno dei suoi collaboratori, tale per cui si possa supporre che l’espressione del

consenso a partecipare allo studio non sia del tutto libera e priva da ogni tipo di pressione (ad

es., studente/professore, paziente/medico, dipendente/datore di lavoro)? Se sì, indicare come si

intende provvedere per prevenire la possibilità che il soggetto si senta obbligato a prendere

parte alla ricerca

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
4. RISCHIO E GESTIONE DEL RISCHIO
	METODI
	 

	
	 

	
	
	Esperimento di laboratorio
	
	Raccolta dati tramite colloquio clinico

	
	 

	
	
	Somministrazione di test standardizzati
	
	Raccolta dati archivi

	
	 

	
	
	Raccolta dati tramite interviste/questionari
	
	Fotografie e/o Videoregistrazione

	
	 

	
	
	Altro (specificare)
	
	

	
	 

	
	 

	
	Nello specifico, la ricerca prevede:

□ utilizzo di questionari (allegare una copia che indichi, laddove possibile, i riferimenti bibliografici delle scale)

□ interviste strutturate o semi-strutturate (allegare copia delle domande che verranno poste; ove

questo non sia possibile, indicare gli argomenti che verranno trattati)

□ interviste in profondità

□ focus group

□ narrazioni autobiografiche

□ raccolta di diari (diary keeping)

□ osservazione del comportamento dei soggetti a loro insaputa

□ osservazione del comportamento dei soggetti

□ registrazioni audio o video dei soggetti

□ somministrazione di stimoli, compiti o procedure e registrazione di risposte comportamentali, opinioni o giudizi

□ somministrazione di stimoli, compiti o procedure che il soggetto potrebbe trovare

fastidiosi, stressanti, fisicamente o psicologicamente dolorosi, sia durante sia successivamente la

conduzione dello studio

□ registrazione di movimenti oculari

□ utilizzo di TMS (Transcranial Magnetic Stimulation, o stimolazione magnetica transcranica)

□ immersione in ambienti di realtà virtuale

□ registrazione di potenziali evocati

□ somministrazione di test, questionari o protocolli sperimentali attraverso internet (web, posta

elettronica)

□ utilizzo di test neuropsicologici

□ tecniche di neuroimmagine

□ la messa in atto di comportamenti che potrebbero diminuire l’autostima dei soggetti, o indurre

imbarazzo, dispiacere o depressione

□ procedure di inganno dei soggetti

□ la somministrazione di sostanze o agenti (ad es., farmaci, alcol)raccolta di campioni di tessuto o

fluidi umani (ad es., esami del sangue)la partecipazione ad un trial clinico

□ altro (specificare)_____________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

	


	RISCHI PER I SOGGETTI
	 

	
	 

	
	
	Nessun rischio
	
	Intrusività degli strumenti

	
	 

	
	
	Uso di agenti fisici/chimici
	
	Uso di telecamere, fotografia

	
	 

	
	
	Affaticamento
	
	Forte tensione emotiva

	
	
	
	
	

	
	
	Possibile induzione di sentimenti di frustrazione o autosvalutazione
	
	Effetti negativi sullo stato emotivo (es. idee depressive o suicide)

	
	 

	
	
	Dolore fisico
	
	Altro (specificare) ________________________________________

	
	
	
	
	


	In caso di rischi, precisare natura e intensità dei rischi, giustificare la ricerca alla luce di danni/benefici, specificare precauzioni per limitare danno e tipo di supporto al partecipante

	
	


______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
Si prevede che vi possano essere benefici per chi prende parte alla ricerca? Se sì, quali?
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
	USO DELL’INGANNO NELLA RICERCA

	
	 

	
	
	SI
	
	No

	
	 

	
	 

	In caso di risposta positiva motivare la scelta descrivere la procedura utilizzata:

	
	


______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
Qualora, per la realizzazione dello studio, non fosse metodologicamente possibile informare i partecipanti prima dell’inizio della sperimentazione sull’obiettivo della stessa, specificare quali saranno le modalità del successivo colloquio di chiarificazione (debriefing): 

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
5. INFORMAZIONE, CONSENSO E RESTITUZIONE
	INFORMAZIONE AL PARTECIPANTE SU SCOPI

 
Prima dell’intervento
Dopo l’intervento
 
 
Durante l’intervento
Altro (specificare) ________________________________________
Come verranno diffusi le informazioni e l’invito a partecipare alla ricerca? (Allegare copia di eventuali locandine o lettere da inviare)

___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
CONSENSO INFORMATO (Allegare il modulo utilizzato per il consenso informato, si veda modulo disponibile on-line)
	 

	

	
	

	A CHI E’ RICHIESTO IL CONSENSO INFORMATO?
 
Soggetti partecipanti
Genitori (in caso di minori)
 
 
Responsabile dell’Istituzione dove si svolge la raccolta dati
Altro (specificare) _______________________________

	 


Quali modalità saranno adottate per ricevere espressioni di dubbi e rispondere a richieste di precisazioni da parte dei soggetti nel corso dello studio?

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

Sintesi del percorso informativo previsto (colloquio, firma del consenso, restituzione dei

risultati…)

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

RESTITUZIONE

Che forma di restituzione è prevista per i partecipanti circa lo studio cui hanno partecipato e i risultati ottenuti?
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
A chi è destinata la restituzione? Sono previste diverse forme di restituzione a seconda delle caratteristiche dei partecipanti che hanno partecipato alla ricerca?
______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________
6. ANONIMATO/RISERVATEZZA DEI DATI PERSONALI E CONSERVAZIONE/ SICUREZZA DEI RISULTATI DELLA RICERCA 
	TIPO DATI PER TRATTAMENTO
	 

	
	 

	
	
	Dati raccolti in forma anonima
	
	Altro________________

	
	
	
	
	

	
	
	Dati raccolti in forma riservata


	ALTRE INFORMAZIONI CIRCA L’ANONIMATO DEI PARTECIPANTI
Come verrà garantito ai partecipanti l’anonimato (ad es., utilizzo di codici di identificazione)? 

___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________
Nel caso fosse necessario conservare i dati identificativi dei partecipanti, specificarne i motivi e

le modalità con cui i soggetti ne sono informati. 

___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________
	 

	
	


Chi avrà accesso ai dati raccolti e ai risultati (ancorché intermedi) della ricerca? 

________________________________________________________________________
________________________________________________________________________

________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
Indicare le modalità di conservazione dei dati sensibili (responsabile della corretta conservazione e luogo dove verranno conservati) 

______________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________

________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
________________________________________________________________________
Il responsabile della ricerca dichiara di conoscere il Regolamento del CER del DISFOR – Università degli Studi di di Genova. 
                            Firma 

______________________________
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