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Contesto 

Panoramica del trattamento 
 
Quale è il trattamento in considerazione? 
La creazione di un registro con le caratteristiche clinico-epidemiologiche dei pazienti affetti da 
sindrome di annegamento che accedono in Dipartimento Emergenza e la determinazione di un 
eventuale potere prognostico dei parametri rilevati all’accesso — lattato ematico, rapporto 
PaO₂/FiO₂, Glasgow Coma Scale e grado della Szpilman Classification — nel predire la necessità di 
ricovero in Terapia Intensiva/OBI-HDU. 
Lo studio è osservazionale, non interventistico, retrospettivo, prospettico, multicentrico, no profit. 
Esiti dello Studio: descrizione clinico-epidemiologica dei pazienti con sindrome da 
annegamento/lesioni da sommersione: caratteristiche al triage, diagnosi, interventi terapeutici, 
ricovero, dimissione o decesso. 
 
Quali sono le responsabilità connesse al trattamento? 
Doveri di liceità, correttezza, trasparenza e minimizzazione a cui sono tenuti lo Sperimentatore 
principali e gli altri Sperimentatori. 
 
 

Ci sono standard applicabili al trattamento? 



“Linee guida del Garante per il trattamento di dati personali per scopi di ricerca scientifica (G.U. 
n.176 del 28-7-2019). Art. 110-bis del D.lgs 196/2003 (Codice Privacy). D.M. 15 luglio 1997 e D.Lvo 
211/2003 
 

Dati, processi e risorse di supporto 
 
Quali sono i dati trattati? 

l Identificativo pz 
l Data accesso in PS 
l Età 
l Sesso 
l Nazionalità 
l Dati di salute 

I dati verranno raccolti in forma pseudonimizzata 

 
Qual è il ciclo di vita del trattamento dei dati (descrizione funzionale)? 
Ogni centro arruolerà pazienti per un periodo complessivo di 5 anni. La durata totale prevista dello 
studio multicentrico è di 5 anni. Verranno arruolati pazienti consecutivamente ammessi nei reparti 
di Pronto soccorso  dei centri ospedalieri ed universitari aderenti, durante il periodo di studio, dal 
01/01/2024 con data prevista di fine il 31/12/29. Verrà creato un registro con pubblicazione al 
termine dello studio a 5 anni o al raggiungimento della soglia minima di pazienti arruolabili. 
 

Quali sono le risorse di supporto ai dati? 

Database creato appositamente per lo studio, ad accesso limitato e protetto da password. 

 

Principi Fondamentali – Base Giuridica 
I principi fondamentali in materia di protezione dei dati sono “liceità, correttezza e 
trasparenza” nonché di minimizzazione” del dato; i dati personali sono “trattati in modo 
lecito, corretto e trasparente nei confronti dell’interessato” e sono “adeguati, pertinenti e 
limitati a quanto necessario rispetto alle finalità per le quali sono trattati” (art. 5, § 1, lett. a) 
e c) del Regolamento. 
I principi secondo i quali i dati dovranno essere trattati sono: 
− liceità 
− correttezza 
− trasparenza 
− minimizzazione dei dati. 
 
 
La base giuridica è l’obbligo legale al quale è soggetto il titolare del trattamento (art. 6, § 1, 
lett c) del Regolamento), e, con riguardo a categorie particolari di dati (art. 9, § 2, lett. g) del 



Regolamento) in relazione all’art. 54-bis, o a dati relativi a condanne penali e reati, possono, 
altresì, essere considerati necessari per l’esecuzione di un compito di interesse pubblico. 
 

Qual è il periodo di conservazione dei dati? 
 

7 anni 

 

Misure a tutela dei diritti degli interessati 
 
Come sono informati del trattamento gli interessati? 
Tramite  adeguato foglio informativo nel caso di soggetti eleggibili  viventi e contattabili. 
In caso contrario si applica l’art. 110 d.lgs. 196/2003 (Codice Privacy) “ Il consenso 
non è inoltre necessario quando, a causa di particolari ragioni, informare gli interessati risulta 
impossibile o implica uno sforzo sproporzionato, oppure rischia di rendere impossibile o di 
pregiudicare gravemente il conseguimento delle finalità della ricerca. In tali casi, il titolare del 
trattamento adotta misure appropriate per tutelare i diritti, le libertà e i legittimi interessi 
dell’interessato” , con conseguente pubblicazione della DPIA. 
 
Ove applicabile: come si ottiene il consenso degli interessati? 
 Adeguato foglio informativo scritto e  consenso scritto alla partecipazione allo studio ed al 
trattamento dei dati personali da parte del paziente o del suo tutore legale. 
 
Gli obblighi dei responsabili del trattamento sono definiti con chiarezza e 
disciplinati da un contratto? 
Il disegno dello studio, la raccolta, gestione, analisi e interpretazione dei dati, scrittura dei report e 
autorship sono esclusivamente a carico degli sperimentatori. La proprietà dei dati è del promotore, 
condivisa con gli sperimentatori. L’accesso non autorizzato ai dati è impossibile perché 
quest’ultimo è consentito secondo un criterio gerarchico basato sui ruoli. L’accesso sarà consentito 
solo al personale addetto alla raccolta dati dai centri partecipanti, secondo le modalità previste dal 
presente protocollo. 
 
 

In caso di trasferimento di dati al di fuori dell'Unione europea, i dati godono di 
una protezione equivalente? 
I dati non sono trasferiti fuori UE. 
 
 

Rischi  
Tipologie delle fonti di rischio 
Potenziali: 
- Attacco hacker 
 
















