
RICHIESTA DI PARERE AL COMITATO ETICO PROVINCIALE 

PER SPERIMENTAZIONE CON

IMPIEGO DI TESSUTI UMANI 

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 LA SPERIMENTAZIONE:

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

altro      
Dipartimento di:      
Direttore dell’Unità Operativa:      
Sperimentatore 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)      
NEL CASO SI PROPONGA LA SPERIMENTAZIONE DI UN FARMACO SUL TESSUTO ISOLATO IN VITRO, PRECISARE:

Principio attivo      
Ditta produttrice      
Classe farmacologica di appartenenza      
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 della sperimentazione
Data prevista per l’inizio della sperimentazione (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:      
Metodi per valutare I RISULTATI E Modalità dei controlli 

     

ANALISI DEL RAPPORTO BENEFICIO/RISCHIO

(Valutati rischi ed inconvenienti prevedibili rispetto ai benefici attesi sia per il singolo soggetto della sperimentazione che per la società)

     

 eventi avversi RIFERIBILI ALLA PROCEDURA DI RACCOLTA DEL TESSUTO
     

3. UTILIZZO DEL TESSUTO E STUDI DI GENETICA

Tessuto che si intende utilizzare:      
· Il prelievo modifica in qualche modo il normale iter diagnostico terapeutico previsto per il soggetto?
SÌ  FORMCHECKBOX 


 NO  FORMCHECKBOX 

· Responsabile della gestione dei campioni 

     
· Modalità e luogo di conservazione del tessuto

     
· Il campione sarà ricollegabile al singolo paziente?


SÌ  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 
 
· Il tessuto verrà distrutto al termine della sperimentazione?

SÌ  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 

Se NO, è previsto esplicito consenso del soggetto per ogni ulteriore utilizzo?
SÌ  FORMCHECKBOX 

NO  FORMCHECKBOX 

Se NO, motivare le ragioni       
· Sono previsti test genetici?  SÌ  FORMCHECKBOX 


NO  FORMCHECKBOX 

Se SI, completare i seguenti campi:

a) BASI RAZIONALI dello studio di genetica
Quali sono le conoscenze già disponibili in letteratura sull’argomento oggetto dello studio? 

     
b) RILEVANZA CLINICA del studio di genetica
Che cosa lo studio si propone di dimostrare?

     
c) DISEGNO DELLO STUDIO E METODICHE CHE SI INTENDONO UTILIZZARE
(gene candidato, analisi di linkage, genome wide scan, ecc.)

     
d) SEQUENZE DI DNA CHE SI INTENDONO INDAGARE

(geni, SNPs, Microsatelliti, VNRT, ecc.)

     
e) STIMA DEI METODI IMPIEGATI

(numerosità del campione, controlli, valutazione statistica, odds ratio, RR, ecc.)

     
f) ESPERIENZA MATURATA NEL CAMPO SPECIFICO DALLO SPERIMENTATORE

     
g) ATTREZZATURE DISPONIBILI PER ESEGUIRE LO STUDIO

     
h) CRITERI ADOTTATI PER LA ARCHIVIAZIONE E LA CONSERVAZIONE DEL DNA, A GARANZIA DELL’ANONIMATO DEI CAMPIONI DI DNA

(tipo di codifica adottata per l’anonimato, destino dei campioni a studio terminato, durata della conservazione ecc.)

     
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;

· lo studio verrà condotto secondo il protocollo di studio, in conformità ai principi della Buona Pratica Clinica, della Dichiarazione di Helsinki e nel rispetto delle normative vigenti;

· 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;

· 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; 

· 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;

· come previsto dall’art. 5, comma 3, punto c) del D.M. 12 maggio 2006, non sussistono vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati dello studio e, non appena disponibile, verrà inviata copia della relazione finale e/o della pubblicazione inerente;

· 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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