
RICHIESTA DI PARERE AL COMITATO ETICO PROVINCIALE 

STUDIO OSSERVAZIONALE 

A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE E DEL DIRETTORE DELL’UNITÀ OPERATIVA COINVOLTA

STRUTTURA SANITARIA  PRESSO CUI SI SVOLGE LO Studio:

     
Unità operativa PRESSO CUI SI SVOLGE LO Studio:

     
SOLO per ASL indicare se con i Medici di Medicina Generale / Pediatri di Libera Scelta o 

altro      
Dipartimento di:      
Direttore dell’Unità Operativa:      
Responsabile dello studio:      
Indirizzo:      
Tel:       Fax:      
E-mail:      


1) INFORMAZIONI GENERALI

TITOLO DELLO STUDIO E CODICE DEL PROTOCOLLO:
     


IDENTIFICAZIONE DEL PROMOTORE DELLO STUDIO:

 FORMCHECKBOX 
  SPONTANEO (no-profit)
(specificare il nome)      
 FORMCHECKBOX 
 SPONSOR INDUSTRIALE (profit)
(specificare il nome)      
LO STUDIO È:

 FORMCHECKBOX 
 Monocentrico

 FORMCHECKBOX 
 Multicentrico nazionale (specificare  il Centro Coordinatore)      
 FORMCHECKBOX 
 Multicentrico internazionale (specificare il Centro Coordinatore per l’Italia)      
SI TRATTA DI UNO STUDIO OSSERVAZIONALE CON FARMACO ?     

SÌ   FORMCHECKBOX 


NO  FORMCHECKBOX 

se SÌ, indicare:

· Principio attivo:     
· Classe farmacologica di appartenenza:     
· Indicazione autorizzata      
Se NO, lo studio è relativo alla valutazione di: 

 FORMCHECKBOX 
 Procedura

 FORMCHECKBOX 
 Protocollo chirurgico

 FORMCHECKBOX 
 Protocollo diagnostico 

 FORMCHECKBOX 
 Altro (specificare)      
DISEGNO DELLO STUDIO:

 FORMCHECKBOX 
 studio di coorte prospettico 

 FORMCHECKBOX 
 studio di coorte retrospettivo 

 FORMCHECKBOX 
 studio caso-controllo

 FORMCHECKBOX 
 studio di appropriatezza

 FORMCHECKBOX 
 studio solo sui casi (case cross-over e case series) 
 FORMCHECKBOX 
 studio trasversale

 FORMCHECKBOX 
 altro (specificare)      
 2. CARATTERISTICHE DELLO STUDIO

PREMESSE ALLO STUDIO SINTESI , OBIETTIVI DELLO STUDIO, DISEGNO DELLO STUDIO E SUA DESCRIZIONE

(Presentare in modo sintetico ciò che ad oggi è noto sull’argomento e quali sono le problematiche cliniche principali, che cosa lo studio si propone di dimostrare, che cosa lo studio contribuisce ad aggiungere alle attuali conoscenze, il beneficio diretto e indiretto per i pazienti arruolati nello studio…)

     

POPOLAZIONE IN STUDIO

NUMERO TOTALE SOGGETTI COINVOLTI: 

NEL CENTRO:      
IN ITALIA:      
CARATTERISTICHE:  

 FORMCHECKBOX 
 VOLONTARI SANI 

 FORMCHECKBOX 
 PAZIENTI OSPEDALIZZATI 

 FORMCHECKBOX 
 PAZIENTI AMBULATORIALI 

 FORMCHECKBOX 
 SOGGETTI  INCAPACI DI INTENDERE E DI VOLERE   

 FORMCHECKBOX 
 MINORI

ETÀ      
SESSO

M  FORMCHECKBOX 


F  FORMCHECKBOX 

DURATA PREVISTA dellO STUDIO
Data prevista per l’inizio dello studio (arruolamento del primo soggetto):      
Indicare se esiste una data ultima di arruolamento prevista dal protocollo (specificare)      
Data prevista per la fine dello studio (ultima visita dell’ultimo soggetto):      
Durata dello studio riferita al singolo paziente:      
ANALISI STATISTICA

E' previsto il calcolo della dimensione del campione?    SÌ  FORMCHECKBOX 
            NO   FORMCHECKBOX 
            

se SÌ, dare una breve descrizione della metodologia statistica: 

     

Il Promotore/Sponsor garantisce la diffusione dei risultati dello studio non appena disponibili (Circolare del Ministero Salute n.6 del 2 settembre 2002)

SÌ  FORMCHECKBOX 


NO  FORMCHECKBOX 

Allo Sperimentatore Principale , ai sensi dell’art. 5 comma 3.c) del Decreto 12 maggio 2006, è garantito da parte dello sponsor il diritto alla diffusione e pubblicazione dei risultati e, nel rispetto delle disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati sensibili e di tutela brevettuale 







SÌ  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 
 
ASSUNZIONE DI RESPONSABILITÀ A CURA DEL RESPONSABILE DELLO STUDIO E DEL DIRETTORE DELL’UNITÀ OPERATIVA

Il sottoscritto Responsabile dello studio e il sottoscritto Direttore dell’Unità Operativa coinvolta nello studio dichiarano, sotto la propria responsabilità, che:

· il personale coinvolto (responsabile dello studio e collaboratori) è competente ed idoneo;

· l’Unità Operativa presso cui si svolge lo studio è appropriata; 

· la conduzione dello studio non ostacolerà la pratica assistenziale;

· ai soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del consenso, verranno fornite tutte le informazioni necessarie;

· l’inclusione del paziente nello studio sarà registrata sulla cartella clinica o su altro documento ufficiale, unitamente alla documentazione del consenso informato;

· si assicurerà che ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protocollo che si dovesse verificare nel corso dello studio, rilevante per la conduzione dello stesso, verrà inoltrato al Comitato Etico da parte del Promotore; 

· le reazioni avverse saranno segnalate secondo quanto previsto dalle norme in vigore per le segnalazioni spontanee (post-marketing);

· data la natura osservazionale dello studio, non è necessaria polizza assicurativa aggiuntiva rispetto a quella già prevista per la normale pratica clinica;

· ai fini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verrà comunicato l’inizio e la fine dello studio nonché inviato, almeno annualmente, il rapporto scritto sull’avanzamento dello studio e verranno forniti, se richiesto dal Comitato Etico, rapporti ad interim sullo stato di avanzamento dello studio;

· si impegnano alla stesura di un rapporto finale e a rendere pubblici i risultati al termine dello studio, come previsto dalla circolare ministeriale n. 6 del 2 settembre 2002 e dalle Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci, G.U. n. 76 del 31/03/2008;

· lo studio verrà avviato soltanto dopo aver ricevuto formale comunicazione di parere favorevole del Comitato Etico e l'autorizzazione da parte del Direttore Generale dell’Azienda.

Firma del Direttore  dell'Unità Operativa

……………………………………………………………..

Firma del Responsabile dello studio

…………………………………………………………..




Data  ...............................
MODELLO DI DICHIARAZIONE PUBBLICA SUL 

CONFLITTO DI INTERESSI DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE

Nome (stampatello)

     
Cognome (stampatello)
     
Qualifica


     
Ente di appartenenza

     
Impiego nell’industria farmaceutica nel corso degli ultimi cinque anni
:

Elencare ogni eventuale interesse nell’industria farmaceutica (se necessario, utilizzare più moduli)

     
· Interessi finanziari nel capitale di un’industria farmaceutica:

· Nome dell’industria:
     
· Tipo di azioni:
     
· Numero di azioni:
     
· Altri rapporti con l’industria farmaceutica
:

     
Altri interessi o fatti che si ritiene debbano essere portati a conoscenza, ivi compresi elementi relativi ai componenti del proprio nucleo familiare (i componenti del nucleo familiare sono: il coniuge, il/la compagno/a e i figli a carico che vivono sotto lo stesso tetto dell’interessato):

(non è necessario menzionare il nome di tali persone)

     
Il/la sottoscritto/a dichiara di non detenere, a sua conoscenza, altri interessi diretti o indiretti nell’industria farmaceutica oltre a quelli summenzionati.

Dichiara inoltre che si impegna a presentare una nuova dichiarazione pubblica di interessi qualora dovessero risultare nuovi o ulteriori interessi, tali dal dover essere portati a conoscenza.

In fede,………………………….…



Data .......................................
�	Tutte le attività svolte (direttamente o indirettamente) per le ditte farmaceutiche (o per loro conto; in questo caso, specificare il proprio ruolo e le attività svolte e indicare il nome del prodotto e la natura del lavoro svolto), sia che tali attività abbiano comportato o meno remunerazione regolare od occasionale, in denaro oppure in natura, fra le quali:


partecipazione al processo decisionale all’interno di una ditta farmaceutica (per es., partecipazione al consiglio di amministrazione, direzione esecutiva o non esecutiva);


appartenenza permanente o temporanea al personale di una ditta farmaceutica. Altre attività svolte all’interno di una ditta farmaceutica (per es., tirocinio) sono ugualmente soggette a dichiarazione;


lavoro di consulenza o di altro genere, appaltato da ditte farmaceutiche.


�	Ogni tipo di assistenza e sostegno ricevuto dall’industria durante i precedenti 5 anni, comprendente o meno benefici pecuniari o materiali, diretti o indiretti, del tipo: borse di studio o di ricerca istituite dall’industria, fellowship o sponsorizzazioni sovvenzionate dall’industria farmaceutica.
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