	[image: image1.jpg]M Azienda Ospedaliera Universitaria
(/{75 Policlinico Paolo Giaccone
-





	


COMITATO ETICO PALERMO 1
_____________________________________________________________________________________


Richiesta di parere/autorizzazione alla conduzione

di sperimentazione clinica su farmaci o presidi medici

Unità Operativa Proponente:
........................................................................................................................................................

Dipartimento di:
.......................................................................................................................................................................................

Responsabile dell’Unità Operativa:
..........................................................................................................................................

Sperimentatore responsabile della ricerca:
....................................................................................................................

Indirizzo: 
.......................................................................................................................................................................................................

Tel:
..............................................................................................
Fax:
....................................................................................................

e-mail:
.............................................................................................................................................................................................................

Collaboratori alla sperimentazione:
.......................................................................................................................................

	Si tratta di uno studio sperimentale? 
SI □
NO □

(Introduce un nuovo intervento/procedura)

SI         NO  


	Si tratta di uno studio osservazionale? 

(NON introduce un nuovo intervento/procedura pur prevedendo una raccolta dati ad hoc)

SI         NO  

Lo studio è prospettico        retrospettivo  

Prevede una modifica della normale          SI          NO  

modalità assistenziale? 

Prevede le raccolta di dati/informazioni     SI         NO  

confidenziali/sensibili? 

Prevede oneri economici per l’Azienda?     SI         NO  

Esiste uno sponsor?                                SI         NO  

Se Sì indicare quale:……………………………………………………….

	Lo studio è policentrico?  SI       NO 

Se SI, allegare i centri coinvolti ed il relativo responsabile (modulo n.14)

Indicare il Centro coordinatore: 
.....................................................................................................................................

(Allegare parere del Comitato Bioetico a cui fa riferimento il Centro Coordinatore) (modulo n.14)




TITOLO DELLA SPERIMENTAZIONE/STUDIO  E SUO CODICE IDENTIFICATIVO:

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

NOME DEL FARMACO/I   O DEL DISPOSITIVO MEDICO O DELL’INTERVENTO DIAGNOSTICO-TERAPEUTICO  DA SPERIMENTARE/STUDIARE

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

Il farmaco/dispositivo è in commercio



SI         NO  

Se Sì con la/e indicazione/i
.......................................................................................................................

FASE SPERIMENTALE CUI APPARTIENE LO STUDIO

I  
II  
III  
IV  
V  

Esiste uno sponsor?            SI           NO  

Se SI indicare quale
....................................................................................................................................

Con chi viene stipulato l’accordo economico? 

 Azienda Ospedaliera

 Università

 Azienda Usl

 Altro.........................................................................................................................

SIGNIFICATO DELLA RICERCA

Quali sono le conoscenze già disponibili sulla efficacia dell’intervento oggetto dello studio? (presentare in modo sintetico ciò che è ad oggi noto sull’argomento e quali sono le problematiche cliniche principali)

..............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Che cosa lo studio si propone di dimostrare?

(indicare gli/l’obiettivi/o principali/e e l’endpoint principale individuato 

 gli eventuali obiettivi secondari e gli endpoints secondari  individuati)

...............................................................................................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

Che cosa lo studio contribuisce ad aggiungere alle attuali conoscenze?

Quale rilevanza clinica avrà il risultato atteso?

Quale potrebbe essere il beneficio diretto e quale quello indiretto per i pazienti arruolati nello studio?

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

POPOLAZIONE IN STUDIO

Totale dei soggetti coinvolti nello studio n° /    /    /    /    /

Contributo richiesto al Centro n° casi /    /    /    /    /

Caratteristiche:
Volontari sani
/    /    /    /    /
Ambulatoriali
/    /    /    /    /


Malati ospedalizzati
/    /    /    /    /
Minori 
SI  
NO  


Range di età
..............................
Sesso 
M  
F  

DISEGNO SPERIMENTALE SCELTO 

Il disegno sperimentale scelto corrisponde al migliore possibile (teorico) per rispondere al quesito/obiettivo dello studio, oppure e’ il risultato di un adeguamento sulla base di considerazioni clinico-scientifiche inerenti i pazienti e la realta’ clinica in cui lo studio si svolge? Nel caso si studi un farmaco contro placebo, si è ragionevolmente certi che i paz. che assumono placebo non potrebbero giovarsi di un trattamento gia disponibile? (cfr Dich. di Helsinky ott.2000) 

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

CARATTERISTICHE DEI SOGGETTI ELEGGIBILI PER LA SPERIMENTAZIONE

(specificare i criteri di inclusione/esclusione dallo studio; se sono stati definiti i criteri per una eventuale interruzione dello studio precisare quali sono; in caso di soggetti incapaci temporaneamente o in modo permanente, precisare le procedure di acquisizione del consenso)

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

DURATA prevista della sperimentazione 


Data prevista per l’inizio e la fine della sperimentazione 

(la data iniziale è quella in cui si inizia una qualunque fase dell’intervento medico oggetto dello studio, quella finale è quella in cui tutti i dati sono stati raccolti)


data inizio
                                         data fine


/  /  //  /  //  /  /
                             /  /  //  /  //  /  /


g      m     a



g       m      a

NEL CASO SI PROPONGA LA SPERIMENTAZIONE DI UN FARMACO PRECISARE

Posologia e dose massima giornaliera ...................................................................................…………………………………….

(posologia e dose del/i farmaco/i in 24 ore o nel periodo temporale minimo ripetibile)  

Via di somministrazione 
.........................................................................................................................................................

Durata della somministrazione 
.......................................................................................................................................

Eventuali trattamenti concomitanti 
...........................................................................................................................

(con farmaci aventi la stessa indicazione o indicazioni diverse)

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

NEL CASO IN CUI NELLA SPERIMENTAZIONE SI PROPONGANO METODICHE, DISPOSITIVI, APPARECCHIATURE DIAGNOSTICO TERAPEUTICHE CHE COMPORTANO L’USO DI RADIAZIONI IONIZZANTI: 

Fornire adeguate informazioni sulla tecnologia impiegata  e sulle modalità d’impiego; in caso di esami che comportano l'esposizione a radiazioni ionizzanti, gli sperimentatori debbono uniformarsi (dichiarandolo esplicitamente)  alle direttive contenute nei Decreto Legislativo n. 230 del 17 marzo 1995,  n. 187 del 26 maggio 2000,  nella Legge 1 marzo 2002 n. 39 allegato III

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

EFFETTI TOSSICI, EVENTI AVVERSI O REAZIONI AVVERSE PROBABILI E POSSIBILI

(in base agli studi già effettuati)

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

MODALITÀ PER LA SEGNALAZIONE E LA REGISTRAZIONE DEGLI EVENTI AVVERSI E/O DELLE REAZIONI AVVERSE

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

MODALITÀ PREVISTE PER AFFRONTARE EVENTUALI COMPLICANZE E REAZIONI AVVERSE

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

INFORMAZIONE AL PAZIENTE E RACCOLTA CONSENSO ALLO STUDIO

(allegare copia foglio informativo per il paziente e il curante e del modulo con cui verrà firmato consenso)

...............................................................................................................................................................................................................................

INFORMAZIONI (DA FORNIRE AI PAZIENTI) PER REPERIRE IN OGNI MOMENTO UNO SPERIMENTATORE IN CASO DI REALE NECESSITÀ

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

INFORMAZIONE AL MEDICO CURANTE E MODALITA’ DI INVIO DELL’INFORMAZIONE (Sarebbe preferibile che la lettera per il medico di famiglia fosse fornita al paziente, che avrà cura di consegnarla  personalmente al suo medico curante).

...............................................................................................................................................................................................................................

INFORMAZIONI PER LA GESTIONE, VALUTAZIONE ED ELABORAZIONE DEI DATI E DIFFUSIONE DEI RISULTATI PRELIMINARI E FINALI

(specificare chi analizzerà i dati e chi sarà incaricato della stesura del rapporto finale) 

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

VINCOLI SUI DATI

Esistono vincoli alla pubblicazione dei dati da parte dello sponsor o di altri? 

       SI  
NO  

Se SI, i vincoli riguardano: 

  la pubblicazione dell’intero studio


 

  la pubblicazione isolata dei risultati del singolo centro 


  

  altro ...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

MATERIALE  GENETICO

Lo studio prevede la raccolta di materiale genetico?      SI       NO  

Se sì  indicare quale ……………………………………………………………………….……………………………….

Si prevede che tale materiale sarà conservato al termine dello studio?    SI      NO  

Se Sì specificarne le modalità esatte (luogo di conservazione, possibilità di identificazione del materiale in caso di utilizzo futuro o di uso per motivi medico legali, limiti di un eventuale uso futuro ecc.)

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

ASSICURAZIONE

Esiste un contratto di assicurazione? 
SI  
NO  

(Se SI allegarne copia)

Indicare la data di scadenza 
/  /  //  /  //  /  /



g        m      a

Si prevede un tacito rinnovo?
SI  
NO  

L’assicurazione prevede una franchigia?
SI  
NO  

Se non è stata attivata una specifica assicurazione si prevede di utilizzare quella dell’Azienda Sanitaria in cui lo studio sarà effettuato?
SI  
NO  

Specificare .............................................................................................................................................

IN CASO DI STUDI CON SPONSOR

Specificare se è prevista la copertura di eventuali farmaci aggiuntivi non in sperimentazione e di eventuali visite specialistiche aggiuntive.

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

IN CASO DI STUDI PRIVI DI SPONSOR:

precisare quali prestazioni ricadranno sull’Azienda Sanitaria, quantificandone i costi.

Occorre in particolare specificare chi fornisce:

· il farmaco (in caso di sperimentazioni con farmaci)

· dispositivi medici (se oggetto dello studio o comunque da impiegare) 

· eventuali esami/prestazioni e visite specialistiche aggiuntive (quindi non previste nella corrente pratica clinica).

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................................................................................


Firma
           Firma


del Proponente lo studio 
       del Responsabile dell’Unità Operativa

     -----------------------------------------

----------------------------------------------

Luogo e data ..........................................
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Tel.: 091 655 5210 – 091 655 5211


Fax: 091 655 3747

                 bioetica@policlinico.pa.it


