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INFORMATIVA E CONSENSO INFORMATO TAMPONE SALIVARE SARS-COV-2

I Coronavirus sono una vasta famiglia di virus noti per causare malattie che vanno dal comune raffreddore a malattie più gravi come la Sindrome respiratoria mediorientale (MERS) e la Sindrome respiratoria acuta grave (SARS). I Coronavirus sono stati identificati a metà degli anni ’60 e sono noti per infettare l'uomo ed alcuni animali. Ad oggi sono sette i coronavirus noti per causare malattie negli esseri umani. Hanno morfologia rotondeggiante e dimensioni di 100-150 nm di diametro, il loro nome deriva dal fatto che al microscopio elettronico a trasmissione, i virioni appaiono sferici con una forma a “corona”.

A questa famiglia appartiene anche il virus SARS-CoV-2, responsabile della malattia COVID-19.

La modalità di trasmissione del SARS-CoV-2, alla luce delle attuali conoscenze è da droplets e da contatto con secrezioni respiratorie del paziente, superfici e attrezzature contaminate. Il periodo di incubazione sembra variare da 1 a 14 giorni, quello di manifestazione della malattia dai 3 ai 7 giorni successivi all’esposizione, ma diversi studi hanno evidenziato che può presentarsi anche in maniera asintomatica. Nei pazienti sintomatici, i segnali più comuni sono febbre e tosse, ma può presentarsi anche con sintomi quali dispnea, dolori muscolari, mal di gola, mal di testa, diarrea, congiuntivite, perdita del gusto o dell'olfatto. Nei casi più complessi può evolvere in polmonite condizione che richiede il ricovero, nei casi più gravi e urgenti, in terapia intensiva. Le persone più suscettibili alle forme gravi sono gli anziani e quelle con patologie croniche come il diabete e le malattie cardiache.

In base alle raccomandazioni della Organizzazione Mondiale della Sanità (OMS) i test che non utilizzano il sangue sono i seguenti: 1) test che evidenzia la presenza di materiale genetico (RNA) del virus (tampone molecolare); 2) test che evidenzia la presenza di proteine della parte esterna del virus (antigeni) (test antigenico).

1. Test molecolare

È attualmente il gold standard per la diagnosi di infezione da SARS-CoV-2, in quanto rileva il patrimonio genetico specifico (RNA) del virus. Viene eseguito attraverso la raccolta di un campione di saliva prelevato tramite un apposito dispositivo contenente un batuffolo di cotone che dovrà essere mosso dentro la bocca per circa un minuto (senza masticarlo) cercando di far assorbire la quantità maggiore di saliva e poi riposto nel proprio contenitore. I campioni vengono analizzati con metodi molecolari di real-time RT-PCR (Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction), in grado di amplificare ed individuare i geni virali maggiormente espressi durante l’infezione. 
Il prelievo di saliva è un metodo semplice, meno invasivo rispetto al tampone naso-orofaringeo, ed altamente attendibile nei risultati. La raccolta del campione salivare è realizzata autonomamente da ciascun soggetto. 
Il campione viene raccolto facendo impregnare di saliva al personale scolastico una spugnetta sterile per almeno 60 secondi. Il campione verrà raccolto secondo le indicazioni fornite e quindi analizzato per l’effettuazione di un test antigenico o molecolare, che identifica la presenza del materiale genetico del virus SARS-CoV-2.
2. Test antigenico 
L’antigenico è il test definito comunemente come “tampone rapido”, permette di identificare gli antigeni del virus SARS-CoV 2. Viene somministrato con la stessa modalità del tampone molecolare, a differenza di quest’ultimo non rileva il genoma virale, ma la presenza di proteine di superficie del virus chiamate anche antigeni. In presenza di specifiche condizioni che dipendono dalla tipologia del test e dal contesto epidemiologico regionale è possibile che sia necessaria la conferma dell’esito del test antigenico con la metodica molecolare.

La invitiamo ad aderire a questa iniziativa che prevede l’effettuazione di un test salivare.
L’adesione all’iniziativa è individuale, volontaria e gratuita, previo consenso firmato.
In caso di test positivo, Lei sarà tempestivamente contattato telefonicamente dal personale sanitario ed il soggetto positivo dovrà essere posto in isolamento domiciliare e seguire le istruzioni del medico curante e dei servizi della ULSS di residenza, per i provvedimenti più opportuni del caso. 

La informiamo, inoltre, che i Suoi dati verranno registrati dall’Università degli Studi di Padova - Dipartimento di Scienze Cardio-Toraco-Vascolari e Sanita' Pubblica - Via Loredan 18 35131 PADOVA (nome, cognome, data di nascita, residenza, telefono ed indirizzo di posta elettronica, ed eventuali sintomi riferibili a COVID-19): tutto ciò verrà utilizzato e trattato per motivi di interesse pubblico nel settore della sanità pubblica, esclusivamente per il periodo di tempo necessario alla gestione delle azioni utili a contrastare l’emergenza COVID-19. 

I campioni ed i suoi dati saranno trattati e conservati nelle strutture deputate e non ceduti in nessun modo a terzi, in linea con il GDPR 2016/679, con il D. Lgs. 196/2003, come modificato dal D. Lgs 101/2018 e secondo le disposizioni specifiche in materia emergenziale (es. art. 14 del DL n.14 9/03/2020 e 17 bis del DL 18/2020 come introdotto dalla L. 27/2020 ss.mm.ii.).

DICHIARAZIONE DI CONSENSO INFORMATO – PROGETTO SISTEMI INNOVATIVI PER L’IDENTIFICAZIONE PRECOCE DI FOCOLAI covid-19 IN AMBITO SCOLASTICO IN ITALIA 
Io sottoscritto/a (nome e cognome) ________________________________________________________________
nato/a ________________________il ______________________ C.F. _____________________________________
residente a ________________________indirizzo _____________________________________________________
facente parte del personale scolastico dell’istituto_____________________________________________________ 
In relazione al tampone salivare per la ricerca di Sars-Cov2 a cui nel periodo della campagna di screening nazionale (15 settembre 2022 – 31 marzo 2023):
· mi sottopongo personalmente
Firma _______________________________ 
· esprimo il mio consenso al ritiro dei referti relativi al test effettuato (D N.36 19/11/09 Garante Privacy) e mi obbligo a comunicare al MMG il risultato, in caso di positività 
Firma _________________________________Firma________________________ 

DICHIARO
1. di aver letto e compreso il significato del tampone salivare per rilevare la presenza del virus SARS-CoV-2 nel materiale biologico prelevato nella saliva e del protocollo a cui sarà necessario sottoporsi in caso di risultato positivo;

2. di aver letto e compreso il foglio informativo e il presente modulo di consenso Informato, nonché l'informativa relativa al trattamento dei dati personali, acconsentendo allo stesso nelle modalità ivi descritte;
3. di voler sottoporre sé stesso all’esecuzione del salivare;

4. di assumersi la responsabilità per sé stesso in caso di esito positivo del tampone salivare, di rispettare l’isolamento domiciliare obbligatorio, come richiesto dalle Autorità Sanitarie competenti;

5. di aver ricevuto informazioni sui motivi che consigliano l'indagine diagnostica proposta e le conseguenze sulla mia salute/sulla salute di mio figlio/a sulla salute della persona che rappresento, in caso di rifiuto;
6. consapevole delle conseguenze amministrative e penali per chi rilasci dichiarazioni non corrispondenti a verità,
        ai sensi del DPR 445/2000.
Firma ______________________________

Informazioni sul trattamento dei dati personali del personale scolastico interessato
al progetto 

“Sistemi innovativi per l’identificazione precoce di focolai Covid-19 in ambito scolastico in Italia”
L’Università degli Studi di Padova - Dipartimento di Scienze Cardio-Toraco-Vascolari e Sanita' Pubblica - Via Loredan 18 35131 PADOVA, in qualità di Titolare del trattamento, informa, ai sensi degli artt. 13 e 14 del Regolamento del Parlamento Europeo e del Consiglio n. 679/2016 (in seguito “GDPR”) e del Codice Privacy, come novellato dal D. Lgs. 101/2018, che i dati personali saranno trattati con le modalità e per le finalità seguenti.

1. Finalità e Base Giuridica del Trattamento

        I dati personali sono trattati per le finalità di programmazione e pianificazione di una risposta efficace alla pandemia da Covid-19, esercitando attività di monitoraggio sullo stato di salute degli studenti e del personale scolastico delle scuole aderenti al progetto del Centro nazionale per la prevenzione ed il controllo delle malattie (CCM).
       La Base Giuridica del trattamento dei dati personali si rinviene nell’art. 6 par. 1 lett. e) GDPR per i dati comuni e nell’art. 9 par. 2, lett. g), h) e i) GDPR per le categorie particolari di dati (cioè quelli che, antecedentemente al Regolamento Europeo sulla privacy, erano definiti dati “sensibili”).
        Il trattamento avverrà in modalità sia cartacea sia informatizzata.

2. Categorie di Dati personali

       Per le finalità di cui al punto n. 1 potranno essere raccolte e, successivamente trattate, le seguenti categorie di dati personali:

· Dati anagrafici dell’alunno e del genitore o del tutore interessato dall’espressione di consenso all’adesione in caso di alunno minore di età;
· Dati relativi alla salute dell’alunno;
· Campioni biologici dell’alunno;
· Dati anagrafici del personale scolastico interessato dall’espressione di consenso all’adesione;
· Dati relativi alla salute del personale scolastico;
· Campioni biologici del personale scolastico.
3. Modalità di Trattamento

In quanto Titolare del trattamento dei dati personali, l’Università degli Studi di Padova - Dipartimento di Scienze Cardio-Toraco-Vascolari e Sanita' Pubblica - garantisce elevati standard di sicurezza in relazione al trattamento degli stessi, mediante l’utilizzo di strumenti idonei ad assicurare la riservatezza. Il trattamento dei dati personali è realizzato per mezzo delle operazioni indicate all’art. 4, par. 1, n. 2 GDPR e più precisamente: raccolta, registrazione, strutturazione, organizzazione, conservazione, consultazione, elaborazione, selezione, estrazione, raffronto, utilizzo, comunicazione dei dati. I dati sono trattati dal Titolare con modalità, strumenti e procedure informatiche, strettamente necessarie per realizzare le finalità descritte al punto n. 1.
All’Istituto scolastico individuato viene attribuita, attraverso un Atto giuridico di designazione, una Responsabilità nel trattamento dei dati personali oggetto del monitoraggio. In forza di quella designazione i singoli Istituti, nella figura del Dirigente Scolastico o degli operatori da lui delegati ed autorizzati con apposita designazione, potranno trattare, per conto delle strutture sanitarie, unicamente la tipologia dei dati degli alunni necessari ad agevolare l’organizzazione degli screening (nome, cognome e codice fiscale).
        Il Titolare del trattamento predispone misure di sicurezza fisiche, tecniche e organizzative ai sensi dell’art. 32 GDPR per prevenire la perdita dei dati, usi illeciti o non corretti ed accessi non autorizzati (Data Breach).

4. Periodo di Conservazione

        I dati personali verranno conservati per il periodo necessario alla realizzazione delle finalità di cui al punto n. 1 sopra riportato, senza ridondanze di sorta, allo spirare del quale le informazioni saranno distrutte o, se residenti in archivi informatici, irreversibilmente cancellate. E’ fatto salvo l’eventuale obbligo di conservazione ulteriore imposto dalla legge per finalità di trasparenza o di tutela giudiziale di un diritto.

5.
Accesso ai dati personali e comunicazione degli stessi
       I dati potranno essere accessibili per le finalità di cui al punto n. 1 dal solo personale dipendente l’Università degli Studi di Padova - Dipartimento di Scienze Cardio-Toraco-Vascolari e Sanita' Pubblica interessato dalle attività correlate al monitoraggio di cui trattasi, in conformità con le istruzioni ricevute e contenute all’interno di una formale designazione al trattamento di cui quel personale è stato destinatario, nell’ambito delle rispettive funzioni.
       A titolo esemplificativo e non esaustivo, si ricorda che i dati personali trattati saranno, o potrebbero essere, comunicati: all’Istituto Superiore di Sanità, alla Regione Veneto, al Comune di residenza, al Ministero della Salute, all’Autorità Garante per la protezione dei dati (per le eventuali necessità istruttorie connesse ad un illecito trattamento), all’Autorità Giudiziaria, all’Istituto Scolastico di pertinenza, al Ministero dell’Istruzione, all’Ufficio Scolastico Regionale, alla Protezione Civile, comunque sia sempre se previsto e consentito dalle norme e nel rispetto del principio di minimizzazione dei dati e dei trattamenti, in osservanza del quale si utilizzeranno anche forme anonime, pseudonimizzate od aggregate ogniqualvolta non vi sia la stretta indispensabilità di risalire alle identità di chi partecipa al monitoraggio.

6.
Diritti dell’interessato

       L’interessato dispone dei diritti di cui all’art. 15 GDPR e ss. e, più precisamente, il diritto di accesso, il diritto di rettifica, il diritto alla cancellazione, il diritto di limitazione, il diritto alla portabilità dei dati personali, il diritto di opposizione, nonché il diritto di proporre reclamo all’Autorità Garante per la protezione dei dati personali (art. 77 GDPR e 141 Codice Privacy, così come novellato dal D. Lgs. 101/2018), di cui si forniscono gli estremi di contatto: Piazza Venezia 11, 00187 ROMA - Centralino: 06-696771 - e-mail:  protocollo@gpdp.it  PEC: protocollo@pec.gpdp.it 
7.   Modalità di esercizio dei diritti

Gli interessati e il genitore del soggetto interessato od il tutore, nella loro qualità di rappresentanti legali dell’alunno minore di età, potranno in qualsiasi momento esercitare i diritti di cui al punto 6., trasmettendo le istanze al prof.re Vincenzo Baldo, professore ordinario presso il Dipartimento di Scienze Cardio-Toraco-Vascolari e Sanita' Pubblica dell’Università degli Studi di Padova, con sede legale in Via Loredan, 18 35131 PADOVA, indirizzo e-mail vincenzo.baldo@unipd.it, con le modalità per loro ritenute più agevoli. 
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