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Castellana Grotte  lì,  

Protocollo di studio per la sottomissione al Comitato Tecnico Scientifico

A. Caratteristiche dello studio

A1. RICERCATORE PROPONENTE

	Nome:
	Cognome:
	Anno di nascita:
	Sesso:

	Email:
	Tel.:
	Fax:
	Cell.:


A2. LABORATORIO PROPONENTE

	Istituto:
	

	Unità Operativa:
	

	Indirizzo:
	
	
	Web Site:


A3. AREA TEMATICA

	AREA
	


A4. TITOLO DELLA PROPOSTA

	Titolo
	

	Titolo abbreviato
	

	Parole chiavi
	
	
	
	
	


A5. TRIALS  CLINICI

	n°
	Farmaco
	Commercializzata (in Italia o all’Estero)
	Non commercializzata (né  in Italia nè all’Estero)

	
	Principio attivo
	Fascia di rimborsabilità entro il NHS (A, C, H)
	Farmaco in trattamento (T) farmaco per gruppo di controllo ©


	Coperto da Brevetto/non coperto da brevetto
	Con Indicazioni d’uso/ Fuori indicazione d’uso
	


A.6 DISEGNO DI STUDIO: 1) Clinico
	(cliccabile o sperimentale o osservazionale o revisione sistematica)

- Sperimentale [  ] ‪

[  ]  Fase I   [  ] ‪  Fase II   [  ] ‪ Fase III   [  ]‪ Fase IV

    - Trial Randomizzato e Controllato:  SI ‪[  ] /  NO ‪[  ]
     - Se SI:                                                     [  ] ‪ il controllo è attivo
                                                                      [  ] ‪ il controllo è con placebo
                                                                      [  ] ‪ il controllo è il non trattamento
    - Se SI:                                                      [  ]  lo studio è in aperto
                                                                      [  ] ‪ lo studio è in cieco
                            (specificare: singolo/doppio cieco ecc.)______________

    - Il disegno dello studio prevede: [  ]  gruppi paralleli
                                                            [  ]  cross over
    - Numero dei bracci dello studio: _____________

    - Stima del numero di pazienti da arruolare: _______________

    - Osservazionale  [  ] ‪

       coorte ‪ [  ]   caso-controllo ‪[  ] 
    - Numero di centri clinici* che si stima saranno coinvolti nello studio: __________________

    * I centri clinici sono definiti come tutti i centri che arruolano direttamente i pazienti.




A.6 DISEGNO DI STUDIO: 2) Sperimentale (in Animale)

	(Tipo di animale usato)




A.7 DURATA DELLO STUDIO:

Durata dello studio (in mesi): _____________

Durata del reclutamento (in mesi) (se applicabile):_______________

Durata del trattamento (in giorni) (se applicabile):_______________

Durata del follow up (in giorni) (se applicabile):_________________

A.8  POPOLAZIONE IN STUDIO

	- Indicare quale setting è previsto per lo studio:

[  ]  ‪ Ospedaliero

[  ]  ‪ MMG/PLS 

[  ] ‪ Altro (Specificare)

- E’ previsto il coinvolgimento anche di popolazioni fragili:  SI ‪[  ]  NO [  ]‪ (Cliccabili anche tutti)

   Se SI:

       - Bambini: [  ] ‪ 0-1 anno

                         [  ] ‪ 2-12 anni

                         [  ] ‪ 13-17 anni

        - Anziani: [  ]‪  64-74 anni

                         [  ]  75+anni

         - Donne in gravidanza/Allattamento  [  ]‪




A.9 VALUTAZIONE DEGLI ESITI

	Poche frasi per riportare i risultati attesi

Indicare l’end point primario


	COSTO  TOTALE:

EURO__________________


	[  ]  Industria
[  ]  Ricerca Corrente
[  ]  5Xmille
[  ]  Altro (specificare)
_________________



B. Protocollo di Studio

B.1. ABSTRACT (circa 400 parole)

B.2. RAZIONALE E BACKGROUND

	Deve contenere le indicazioni provenienti dalla letteratura con le referenze bibliografiche, deve anche contenere i risultati di ricerche proprie inerenti alla tematica ed indicare in maniera esplicita l’inserimento della proposta di ricerca nell’ambito di quanto sopra (spazio quanto basta, non essere brevi)




B.3. OBIETTIVO DELLO STUDIO

Primario:  ___________________

Secondario:  _________________

B.4. METODI

· Study Design

· Exclusion criteria

· Randomizzazione

· Blinding

· Studio del Campione

· Analisi Statistica (deve contenere l’analisi  statistica utilizzata per documentare la significatività dei dati ottenuti sulla base del numero dei soggetti dello studio)

REFERENZE

CURRICULUM VITAE DEL RICERCATORE PROPONENTE (indicare le 5 pubblicazioni proprie inerenti al tema dello studio)

	NOME


	

	COGNOME


	

	CURRICULUM VITAE


	

	PUBBLICAZIONE 1


	

	PUBBLICAZIONE 2

	

	PUBBLICAZIONE 3

	

	PUBBLICAZIONE 4

	

	PUBBLICAZIONE 5

	


SCHEDA FINANZIARIA DEL 

PROGETTO DI RICERCA DAL TITOLO “______”
1) Spese per il Personale

Centri partecipanti Interni

	N°
	Titolo di studio
	Centri partecipanti interni
	Obiettivi Attività (coordinamento, follow up)
	Durata (anni)
	Borsisti o CoCoCo nel gruppo di ricerca (Spesa annua in €.) 
	Borsisti o CoCoCo fuori gruppo di ricerca (Spesa annua in €.)
	Totale Retribuzione in €. (Durata in anni*spesa annua)

	
	
	
	
	
	€. 
	€.
	€. 

	
	
	
	
	
	€. 
	€. 
	€. 

	
	
	
	
	
	€. 
	€. 
	€. 

	
	TOTALE
	
	
	
	€. 
	€.
	€.


Centri partecipanti esterni

	N°
	Titolo di studio
	Centri partecipanti esterni
	Obiettivi Attività (coordinamento, follow up)
	Durata (anni)
	Borsisti o CoCoCo nel gruppo di ricerca (Spesa annua in €.) 
	Borsisti o CoCoCo fuori gruppo di ricerca (Spesa annua in €.)
	Totale Retribuzione in €. (Durata in anni*spesa annua)

	
	
	
	
	
	€. 
	€.
	€. 

	
	
	
	
	
	€. 
	€. 
	€. 

	
	
	
	
	
	€. 
	€. 
	€. 

	
	TOTALE
	
	
	
	€. 
	€.
	€.


TOTALE spese per il personale dei Centri Interni ed Esterni

	N°
	Titolo di studio
	Centri partecipanti interni
	Obiettivi Attività (coordinamento, follow up)
	Centri partecipanti esterni
	Durata (anni)
	Borsisti o CoCoCo nel gruppo di ricerca (Spesa annua in €.) 
	Borsisti o CoCoCo fuori gruppo di ricerca (Spesa annua in €.)
	Totale Retribuzione in €. (Durata in anni*spesa annua)

	
	
	
	
	
	
	€. 
	€.
	€. 

	
	
	
	
	
	
	€. 
	€. 
	€. 

	
	
	
	
	
	
	€. 
	€. 
	€. 


	
	TOTALE
	
	
	
	
	€. 
	€.
	€.


2) Materiale di Consumo

	N°
	Tipo di Materiale di Consumo
	Totale Budget per intero progetto e per i centri partecipanti
	Breve descrizione

	
	Prodotti Diagnostici
	€.
	

	
	Presidi Chirurgici
	€.
	

	
	Spese Generali (Cancell.,Pubblic.) (max 3.000,00 €.)
	€.
	

	
	
	
	

	
	TOTALE 
	€.
	


3) Meetings, Conferenze, workshops

	N°
	Tipo di Meetings, Conferenze, workshops
	Totale Budget per intero progetto e per i centri partecipanti
	Breve descrizione

	
	Formazione Personale della ricerca

(Partecipazione a Congressi) (max 3.000,00 €.)
	€.
	

	
	
	
	

	
	TOTALE 
	€.
	


4) TOTALE COSTI PREVISTI DAL PROGETTO
	Voci di Costo
	Costi previsti per il 1° anno
	Costi previsti per il 2° anno
	Costi previsti per il 3° anno
	TOTALE COSTI PREVISTI

	1) Spese per il personale (borsista o Cococo)
	€.
	€.
	€.
	€.

	2) Materiale  di consumo
	€.
	€.
	€.
	€.

	3) Meetings, conferenze, workshops
	€.
	€.
	€.
	€.

	TOTALE
	€.
	€.
	€.
	€.


FAC SIMILE
Scheda informativa

(per gli studi in cui è richiesta la conservazione del prelievo del tessuto)

Studio dei predittori 

Gentile signore/ra,

nel nostro ospedale è in programma uno studio denominato: Studio dei predittori _______________.

Per svolgere tale ricerca abbiamo bisogno della collaborazione e disponibilità di persone che, come Lei, soddisfino i requisiti scientifici idonei alla valutazione che verrà.

Comunque, prima che Lei prenda la decisione di accettare o rifiutare di partecipare, La preghiamo di leggere con attenzione, prendendo tutto il tempo che Le necessita, queste pagine e di chiederci chiarimenti qualora non comprendesse o avesse bisogno di ulteriori precisazioni. Inoltre, qualora lo desiderasse, prima di decidere, può chiedere un parere ai suoi famigliari o ad un suo medico di fiducia.

Che cosa si propone lo studio

Diverse evidenze in letteratura documentano l'elevata prevalenza e incidenza di disturbi psicopatologici (il più comune 

Con la partecipazione a questo studio Lei può contribuire in modo fondamentale alla conoscenza dei meccanismi che facilitano l’insorgenza di depressione nel corso del trattamento.

Cosa comporta la sua partecipazione allo studio

Si tratta di uno studio osservazionale. Verranno reclutati trattamento.

Analisi del rapporto rischi/benefici

Rischi e disagi fisici e psichici

Questa ricerca non comporta rischi fisici né psichici per la sua salute. Il monitoraggio 

Conservazione del materiale biologico

Se Lei accetta di partecipare a questo progetto, un campione di sangue verrà conservato e l’informazione relativa 
(responsabile della ricerca) a meno di disposizioni diverse da parte sua.

Riservatezza dati personale (art 13, primo comma D.Lgs 196/03)

a) I suoi dati personali (anagrafici, clinici e altri dati sensibili) saranno registrati, elaborati, gestiti e archiviati, in forma cartacea e informatizzata, per le esclusive finalità connesse all’espletamento del presente studio clinico. I dati personali saranno successivamente soggetti ad elaborazione statistica e, quindi trasformati in forma totalmente anonima e, in questa forma inseriti in pubblicazioni e/o presentati in congressi.

b) Il consenso al trattamento dei suoi dati personali è indispensabile per la Sua partecipazione allo studio clinico. I dati personali non saranno resi accessibili e disponibili a terzi, fatta eccezione della comunicazione alle Autorità Sanitarie, richiesta ai sensi di legge; dette Autorità potranno, altresi, richiedere di verificare la Sua cartella clinica con lo scopo di valutare la correttezza e l’esattezza dei dati raccolti e con modalità tali da garantire la riservatezza e la confidenzialità dei dati. Agli addetti al monitoraggio e agli addetti alle verifiche e al Comitato Etico, sarà consentito l’accesso diretto alla documentazione medica originale del soggetto per una verifica delle procedure dello studio clinico e7o dei dati senza violare la riservatezza del soggetto.

c) Tutti i dati personali (sensibili e non) verranno trattati secondo le indicazioni contenute nel “disciplinare tecnico” di cui all’allegato B del Dlgs 196/03 

Inoltre, ai sensi e per gli effetti dell’art 7 del DLgs 196/03 Lei ha diritto di:

1. Ottenere la conferma dell’esistenza o meno di dati personali che la riguardano, anche se non ancora registrati, e la loro comunicazione in forma intellegibile;

2. Ottenere: 

a) L’aggiornamento, la rettificazione ovvero, quando vi ha interesse, l’integrazione dei dati;

b) La cancellazione, la trasformazione in forma anonima o il blocco dei dati trattati in violazione di legge, compresi quelli di cui non è necessaria la conservazione in relazione agli scopi per i quali i dati sono stati raccolti o successivamente trattati;

c) L’attestazione che le operazioni di cui alle lettere a) e b) sono state poratte a conoscenza anche per quanto riguarda il loro contenuto, di coloro ai quali i dati sono stati comunicati o diffusi, eccettuato il caso in cui tale adempimento si rileva impossibile o comporta un impiego di mezzi manifestamente sproporzionato rispetto al diritto tutelato

3. Opporsi, in tutto o in parte:

a) Per motivi legittimi al trattamento dei dati personali che la riguardano, ancorchè pertinenti allo scopo della raccolta;

b) Al trattamento di dati personali che La riguardano a fini di invio di materiale pubblicitario o di vendita diretta o per il compimento di ricerche di mercato o di comunicazione commerciale.

Il protocollo dello studio che le è stato proposto è stato redatto in conformità alle Norme di Buona Pratica Clinica dell’Unione Europea e alla revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki.

La sua adesione a questo programma di ricerca è completamente volontaria e Lei si potrà ritirare dallo studio in

qualsiasi momento.

Per ulteriori informazioni e comunicazioni durante lo studio saranno a sua disposizione il Dott. __________ dell’UOC ____________ (tel 080 4994______) e il Dr.___________ dell’UO  (tel 080 4994_____) di questo Ospedale.

FAC SIMILE
FOGLIO INFORMATIVO PER IL PAZIENTE

Sottostudio

Studio delle proprietà 

TITOLO DELLO 

STUDIO

Impiego dell’albumina umana per il trattamento dello scompenso ascitico nella cirrosi epatica – studio clinico multicentrico, randomizzato, in aperto 
PROMOTORE

DELLO STUDIO

Prof. Mauro 

U.O. Semeiotica Medica, 

Policlinico 

Introduzione

(Nell’introduzione va esplicitato qual’è lo scopo dello studio)

Negli ultimi anni è emerso che l’albumina umana, oltre che contribuire alla regolazione del volume plasmatico, esercita un’altra serie di funzioni nel nostro organismo, che sono state definite proprietà 

Prima di decidere, è importante che Lei comprenda le ragioni per le quali la ricerca sarà condotta e cosa essa comporterà. Prenda tutto il tempo necessario per leggere con attenzione le informazioni che seguono e ne discuta con amici e parenti se lo desidera.

Questo modulo di consenso potrebbe contenere parole che Lei non comprende. Chieda allo Sperimentatore se qualcosa non è chiaro o se desidera ricevere ulteriori informazioni.

Prenda il tempo necessario per decidere se partecipare o meno allo studio.

Qual è lo scopo di questo sottostudio e perché sono stato scelto?

Questo sottostudio si propone di acquisire maggiori conoscenze circa le alterazioni delle proprietà 

In particolare il sottostudio a cui Le è stato chiesto di partecipare, prevede una serie di indagini analitiche che permetteranno di identificare le alterazioni 
Trattandosi di un sottostudio, Lei potrà prendervi parte solo se deciderà di partecipare anche allo studio clinico principale per il quale Le è stata fornita apposita informativa.

Sono obbligato a partecipare?

Lei non è obbligato a partecipare a questo sottostudio e il Suo rifiuto a prendervi parte non pregiudicherà in alcun modo la Sua partecipazione allo studio clinico principale. Se decidesse di partecipare Le sarà chiesto di firmare l’apposito modulo di consenso.
Nel caso decidesse di partecipare, Lei potrà comunque e in qualsiasi momento revocare il consenso senza dare spiegazioni. La scelta di non dare il consenso o la decisione di revocarlo non condizioneranno il suo diritto a ricevere il miglior trattamento possibile per la sua malattia né le impediranno di proseguire nella partecipazione allo studio principale. 

Cosa mi succede se partecipo e cosa devo fare?

Se dopo aver letto questo Foglio Informativo Lei decidesse di partecipare a questo sottostudio, Le sarà chiesto di firmare il Modulo di Consenso.

Solo dopo aver firmato il Modulo di Consenso, Le sarà chiesto di sottoporsi ad un prelievo ematico 

Quali sono gli effetti collaterali o i rischi se partecipo?

I rischi fisici e i disturbi correlati al prelievo di sangue sono identici a quelli riguardanti ogni genere di prelievo di campione ematico da vena, ovvero possibilità di piccoli lividi e irritazioni locali, con rari casi di infezione.

Per tutti gli altri obblighi, condizioni ed informazioni vale quanto riportato nel Foglio

Informativo dello studio principale. A ciò si aggiunge che i risultati delle analisi eseguite presso il 

Nel caso decidesse di partecipare a questo sottostudio le saranno dati una copia di questo Foglio informativo e Modulo di consenso firmato.

Entrambi i documenti potrà portare a casa e tenere come riferimento per il futuro.

GRAZIE

FAC SIMILE
MODULO DI CONSENSO INFORMATO

Io sottoscritto/a…………………………………………………...

nato/a a………………………………. il………….……………

residente a………………………………………….………………

in via…………………………………………………………………………………….

Acquisite le informazioni riportate nella scheda informativa

Dichiaro di:

aver ricevuto dal Medico responsabile della ricerca tutte le informazioni chiare ed esaurienti sulle finalità e le procedure dello studio a cui mi è stato chiesto di prendere parte;

aver letto e compreso la scheda informativa;

autorizzare il prelievo di sangue per le analisi genetiche relative allo studio;

essere consapevole che la mia partecipazione è volontaria e che posso spontaneamente ritirarmi in qualunque momento dallo studio senza dover fornire giustificazione, avendo ricevuto la certezza che ne il rifiuto alla partecipazione, né l’eventuale ritiro dell’adesione comporteranno per me discriminazioni;

aver ricevuto la garanzia che per ulteriori informazioni potrò rivolgermi al Responsabile Scientifico del Progetto o a persona da lui designata 

DICHIARO

di aderire allo Studio dei predittori 

di acconsentire alla donazione e conservazione del materiale biologico.

Castellana G, ………………………

Firma del medico 





Firma del paziente

__________________________



 ____________________________


FAC SIMILE
ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

“SAVERIO DE BELLIS”

Via Turi, 27 – 70013 Castellana Grotte (BA)

Consenso Informato per la conservazione di materiale biologico
Il/la sottoscritto/a………………………………...nato/a a……………………….
il…………………     residente a…………………………………………
in via………………………………….
dopo essere stato/a informato/a che:

· Il materiale biologico sarà conservato presso la Biobanca dell’IRCCs De Bellis di Castellana Grotte, reso anonimo secondo il Regolamento di riferimento;

· Il campione potrà essere utilizzato per ulteriori indagini ad esclusivo scopo diagnostico e/o di ricerca, mai a fini di lucro, previa autorizzazione del Comitato Etico;

· Saranno garantiti la riservatezza sulla provenienza del campione e sulle relative indagini;

· Saranno attuate tutte le procedure idonee a garantire l’idoneità del campione; 

· In ogni momento potrò comunicare eventuali cambiamenti di opinione in merito a quanto dichiarato: in tal caso il campione e i relativi dati saranno eliminati e non verranno utilizzati per future ricerche;
· La creazione di una biobanca comporta l’esistenza di un file contenente i miei dati personali e medici. Tale file sarà realizzato secondo le disposizioni del garante per la tutela dei dati personali (ddl 196/2003). 

· Sia le informazioni fornite che i risultati della ricerca saranno trattati confidenzialmente e i risultati saranno pubblicati in forma anonima e aggregata in modo da non consentire l’identificazione
D   I   C   H   I   A   R   O

· Autorizzo (

Non autorizzo (
la conservazione nella suddetta Banca del materiale biologico;

· Autorizzo (

Non autorizzo (
L’eventuale utilizzo di detto materiale biologico per studi o ricerche scientifiche;

· Desidero (

Non Desidero (
Essere informato di eventuali risultati riguardanti la salute derivanti dai suddetti studi o ricerche

data ……………………

………………………………… 



……………………………..

   Firma del Ricercatore






firma del Donatore

Ricercatore che ha raccolto il consenso:

Cognome e Nome ……………………………………………….

Reparto e Istituto ………………………………………………...

Tel/o fax ……………………………………….

La sottoscritta ……………………………., responsabile della Banca, garantisce il rispetto delle suddette dichiarazioni.

data ……………………





…………………………………









Firma del Resp della banca
SINOSSI DEL PROGETTO

(inserire una sinossi dell’intero progetto per il Comitato Etico)

	
	
	
	Pagina 1 di 14


modello protocollo di studio.doc
13
14

[image: image5.emf] 

[image: image6.jpg]®

Dasa-Régister



[image: image7.png]ACCREDIA S

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENTO




