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	COMITATO ETICO Interaziendale

(istituito con Delibera n° 175 del 02.04.2020 ed iscritto al Registro Regionale al n° 2)

Sede: Via Santa Caterina da Siena, 30 - 15121 Alessandria – tel. 0131/206974-6627-6764 fax. 0131/206531 e-mail: ecomitato@ospedale.al.it


RICHIESTA DI PARERE 

su STUDIO OSSERVAZIONALE COMMERCIALE
DATI DEL RICHIEDENTE

Ente:    A.O. AL  (           A.S.L. AL  (           A.S.L. VC  (           Clinica convenzionata (


Presidio _______________________________________________________________________________  
S.C./S.S. Richiedente: ____________________________________________________________________
Sperimentatore responsabile della ricerca (P.I.): ________________________________________________

Collaboratori alla sperimentazione:  __________________________________________________________
Tel:_________________________  e-mail:  ___________________________________________________
Indirizzo: _______________________________________________________________________________
Sponsor della Sperimentazione: ___________________________________________________________
Procuratore Speciale/C.R.O.: _____________________________________________________________     

Centro Coordinatore della Sperimentazione:_________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
P.I.  del Centro Coordinatore:____________________________________________________________
Titolo Protocollo Clinico: ________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Versione e data del Protocollo:____________________________________________________________
Acronimo/Codice Studio: _________________________________________________________
Inserimento Studio in RSO (Registro Studi Osservazionali):
     SI  (     NO  (
(solo per studi osservazionali farmacologici)
Studio:      MONOCENTRICO  (     MULTICENTRICO  (
TIPOLOGIA DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE PROPOSTO:
(per studio osservazionale si intende uno studio che NON introduce un nuovo intervento/procedura pur prevedendo una raccolta dati ad hoc)
(
studio di coorte prospettico

         

(
studio di coorte retrospettivo


(
studio caso-controllo

(
studio solo su casi (“case cross-over” e “case series”)
(
studio trasversale

(
studio di appropriatezza

DEFINIZIONE DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE PROPOSTO:
(per studio osservazionale si intende uno studio che NON introduce un nuovo intervento/procedura pur prevedendo una raccolta dati ad hoc)

· studio epidemiologico  
· studio farmacoepidemiologico 

· studio di farmacosorveglianza  
(   studio di valutazione della qualità della cura e di descrizione dei profili assistenziali  
	POPOLAZIONE IN STUDIO:
	Totale dei soggetti coinvolti nello studio: n° casi __________________

L’arruolamento dei pazienti è competitivo?
     SI  (     NO  (
Contributo richiesto al Centro: n° casi  __________________________
Caratteristiche:

pazienti ricoverati/D.H.           SI  (     NO  (
pazienti ambulatoriali              SI  (     NO  (
ricoveri/D.H. + ambulatori      SI  (     NO  (
minori       SI  (     NO  (     -      sesso  M  (       F  (       Entrambi  (
range di età   _______________________________________________


	PIANIFICAZIONE DELLO STUDIO:
(riferita al singolo paziente e comprensiva di tutte le fasi)

	Durata dello studio: __________________________________
Data prevista inizio arruolamento: _______________________
Data prevista chiusura arruolamento: _____________________


	FARMACI e DISPOSITIVI MEDICI (D.M.):
Lo Studio prevede l’osservazione di un farmaco?    SI  (    NO  (
Se sì, indicare:

Specialità medicinale: ____________________________________________________

Codice AIC:_____________________________________________________________

Condizioni di utilizzo del farmaco:

La prescrizione del farmaco in esame è parte della normale pratica clinica?              SI  (     NO (
La decisione di prescrivere il farmaco al singolo soggetto è del tutto indipendente da quella di includere il soggetto stesso nello studio:                                     SI  (     NO  (
(ove applicabile, es. per studi di coorte prospettici)
Lo Studio prevede l’osservazione di un dispositivo medico marchiato CE?           SI (       NO (
Se sì, indicare:

Denominazione del D. M.: _________________________________________________________________

Sintesi delle caratteristiche, e funzionamento del D.M.: _________________________________________

_______________________________________________________________________________________

Il dispositivo medico prevede l’utilizzo di un farmaco?    SI  (    NO  (
Se sì, indicare:
· il medicinale è inscindibile dal D.M.
                            SI (
       NO (
      -    il medicinale ha azione accessoria a quella del D.M.      
 SI (
       NO (
Specialità medicinale: _____________________________________________________________________

Codice AIC:_____________________________________________________________________________

Condizioni di utilizzo del D.M.:

L’utilizzo del D.M. è parte della normale pratica clinica?    SI  (    NO  (
La decisione di impiantare il D.M. al singolo soggetto è del tutto indipendente da quella di includere il soggetto stesso nello studio:                                               SI  (    NO  (
(ove applicabile, es. per studi di coorte prospettici)


	PROCEDURE e INDAGINI GENETICHE:
Lo studio prevede la somministrazione di un questionario al paziente?     SI  (     NO  (
Lo studio prevede un prelievo di sangue?      SI  (     NO  (
Se sì, specificare le finalità del prelievo _________________________________________________

Gli esami ematochimici sono finalizzati a studi di farmacogenetica e/o farmacogenomica?  SI  (    NO  (
Lo studio prevede indagini genetiche?     SI  (    NO  (
Se sì, tale materiale sarà conservato al termine dello studio?           SI  (    NO  (
Se sì, specificarne le modalità esatte (luogo e tempo di conservazione dei campioni): _______________________________________________________________________________________




SIGNIFICATO DELLA RICERCA (in breve):

Che cosa lo studio si propone di dimostrare? (indicare gli/l’obiettivi/o principali/e)
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Quale rilevanza clinica ha lo studio?
_______________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
VINCOLI SUI DATI 
Esistono vincoli alla pubblicazione dei dati da parte del Promotore, Supplier o di altri?       SI  (
     NO  (
Se sì, i vincoli riguardano:       (
 la pubblicazione dell’intero studio


(    la pubblicazione isolata dei risultati del singolo centro


(    altro (specificare)
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Si richiede di allegare alla presente (se non già forniti dallo Sponsor/CRO):
· Pag. firme del protocollo (comprensiva della firma del richiedente)
· Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio (solo per studi osservazionali farmacologici prospettici)
· Dichiarazione di assenza conflitto di interessi del P.I. e dei suoi collaboratori
· C.V. del P.I. possibilmente in formato Europeo
Assunzione di responsabilità a cura del P.I. e del Direttore della Struttura coinvolta

Il sottoscritto Sperimentatore Responsabile e il sottoscritto Direttore della Struttura coinvolta nello studio dichiarano, sotto la propria responsabilità:

· l'assenza di qualunque interesse personale oltre a quello puramente scientifico; 

· l'assenza di qualunque accordo economico/compenso, diretto o indiretto, con il promotore dello studio;

· che nel caso sia previsto un finanziamento dedicato per la conduzione dello studio,  sarà sottoscritto un adeguato accordo economico corrispondente;

· di assumersi la responsabilità del trattamento dei pazienti coinvolti impegnandosi a rispettare le normative applicabili in materia;

· che, visti i criteri per l’arruolamento dei pazienti previsti dal presente protocollo, essi non confliggono con i criteri di arruolamento di altri protocolli attivati presso la Struttura;

· che il Centro è idoneo alla conduzione dello studio proposto e che si dispone di tempo sufficiente, attrezzature, strutture e personale idoneo all’esecuzione del protocollo;

· che tutti gli operatori sanitari sono stati informati della sperimentazione;

· che la conduzione della sperimentazione non ostacolerà la pratica assistenziale;

· che lo studio verrà condotto secondo il protocollo di studio, in conformità ai principi di Buona Pratica Clinica, della Dichiarazione di Helsinki e nel rispetto delle normativa vigenti, in particolare della Determinazione AIFA del 20 marzo 2008 “Linee guida per la classificazione e conduzione degli studi osservazionali sui farmaci;

· che ai soggetti che parteciperanno allo studio, al fine di una consapevole espressione del consenso, verranno fornite tutte le informazioni necessarie, inclusi i potenziali rischi correlati alla sperimentazione, nonché il modulo del consenso al trattamento dei dati personali;

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

· che 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;

· che saranno garantite le misure per la Privacy e per la Protezione dei Dati Personali;

· che sarà comunicato ogni evento avverso serio al Promotore secondo quanto previsto dall’art. 16 del D. Lgs 211/2003;

· che, ai fini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verrà comunicato al Comitato Etico l’inizio e la fine dello studio nonché inviato, almeno annualmente, il rapporto scritto sull’avanzamento dello studio (GCP paragrafo 4.10.1) e verranno forniti, se richiesto dal C.E., rapporti ad interim sullo stato di avanzamento della sperimentazione;

· che la documentazione inerente lo studio verrà conservata in conformità a quanto stabilito dalle Norme di Buona Pratica Clinica e nel rispetto del D.Lgs n. 200/2007 capo IV art. 18 “Conservazione dei documenti essenziali” nonché ai sensi delle norme vigenti sulla tutela dei dati personali;

· che la documentazione volta ad ottenere l’autorizzazione allo svolgimento della sperimentazione è stata compilata in ogni sua parte;

· che la domanda è congrua e coerente con le politiche Aziendali/Regionali;

· che qualora successivamente all’approvazione da parte del Comitato Etico si ravvisasse la necessità di acquisire un finanziamento a copertura costi per sopraggiunte esigenze legate alla conduzione dello studio, sarà sottoposta al Comitato etico, tramite emendamento sostanziale, la documentazione comprovante l’entità del finanziamento, il suo utilizzo nonché il soggetto erogatore;

· che lo studio verrà avviato soltanto dopo aver ricevuto formale comunicazione di parere favorevole del Comitato Etico e delibera autorizzativa da parte della Direzione Aziendale del Centro. 
____________, il ___________

Nome e cognome (in stampatello) 

dello Sperimentatore Responsabile                                                 Firma dello Sperimentatore Responsabile

____________________________                                                 _________________________________   

Nome e cognome (in stampatello) 

del Direttore della Struttura                                                             Firma del Direttore della Struttura

__________________________                                                     ____________________________  
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