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Caro Paziente,
presso quest’Azienda viene svolta regolarmente attività di ricerca e sperimentazione clinica,
nel rispetto di tutte le norme e buone pratiche di settore (anche in tema di riservatezza e
privacy).
Di regola,  prima di includere un paziente in un progetto di sperimentazione/ricerca, egli
viene  informato  sul  trattamento  dei  propri  dati  e  gli  viene  chiesto  di  acconsentire  al
trattamento degli stessi ai fini di ricerca. Ci sono però eccezioni: ecco la ragione di questo
avviso.
In alcuni casi non è possibile raccogliere previamente il consenso. Ad esempio: 
 i casi di studi retrospettivi (nei quali vengono analizzati i dati contenuti nelle cartelle

cliniche detenute presso l’Azienda, che possono risalire anche a diversi anni addietro)
 i casi in cui i pazienti siano deceduti o comunque non più reperibili;
 quando raccogliere il consenso rischia di rendere impossibile o di pregiudicare grave-

mente il conseguimento delle finalità della ricerca.

In questo caso lo studio ha le seguenti specificità:

CARATTERISTICH

E E FINALITA’ 

DELLO STUDIO

L’obiettivo primario dello studio è la validazione di sicurezza ed

efficacia del bonalive come materiale di obliterazione mastoidea

nella  timpanoplastica  aperta  primaria  o  di  revisione  per

colesteatoma. Sono stati valutati i risultati anatomici, il controllo

dell’infezione e la recidiva di colesteatoma. 

Obiettivi secondari dello studio sono:
 Confronto del tempo medio di riepitelizzazione della cavità

chirurgica obliterata con bonalive, con  bone patè e con
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lembo di muscolo temporale. 
 Valutazione  delle  complicanze  post-operatorie:  otorrea,

estrusione dei granuli, problemi di guarigione del condotto
uditivo 

 Valutazione  della  conformazione anatomica della  cavità
chirurgia e sue eventuali variazioni nel tempo

INTERESSATI 

POTENZIALI

Pazienti affetti da otite cronica colesteatomatosa che sono stati

sottoposti a intervento chirurgico di timpanoplastica aperta con

obliterazione della  cavità  mastoidea con bonalive  dal  2010 al

2021

Pertanto,  come  previsto  dalla  legge,  il  Centro  sperimentale  e  il  Gruppo  di
sperimentazione opera in conformità alla normativa (art. 110 del Codice Privacy, D. Lgs. n.
196/2003), adottando fra l’altro misure aggiuntive a Sua garanzia. 

Tra  queste  misure  vi  è  la  “anonimizzazione”,  un procedimento  che fa  sì  che le
informazioni relative alla salute non possano essere riferite  a Lei,  in modo irreversibile,
soprattutto da parte delle organizzazioni destinatarie di tali informazioni nell’ambito della
ricerca: gli scopi di ricerca vengono quindi perseguiti senza trattare “dati personali”, ma
unicamente con informazioni dalle quali non è possibile risalire alla Sua identità.

La informiamo pertanto, ai sensi dell’art. 11 Reg. UE 2016/679, che non si applicano
i diritti di accesso, rettifica, cancellazione, limitazione e portabilità, salvo che Lei fornisca
ulteriori informazioni che consentano di reidentificarLa nel contesto dello studio.

Per ogni informazione riguardo a quanto sopra, oltre allo Sperimentatore Principale,
può contattare:

TITOLARE DEL TRATTAMENTO A.O. Ordine Mauriziano di Torino, nella persona
del Direttore Generale; 
direzionegenerale@mauriziano.it 
privacy@mauriziano.it 
0115082222

RESPONSABILE PROTEZIONE 
DATI

rpd@mauriziano.it 

CLINICAL TRIAL UNIT www.mauriziano.it/sperimentazioni
e- mail sperimentazioni@mauriziano.it 
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