Numero dello studio clinico presso la Fondaz. IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori di Milano:

SCHEDA AGGIUNTIVA

per la PRESENTAZIONE di STUDI CLINICI

in REVISIONE SCIENTIFICA ED ETICA

Titolo dello studio clinico: 

[in italiano]

Breve descrizione dello studio clinico per i pazienti e il pubblico: 

[come si desidera sia riportata nel sito Web dell’INT, con libero accesso per il pubblico]

Quale è il trattamento convenzionale della malattia e in che termini esso differisce dal trattamento in studio?

Qual è l'end point primario dello studio?

 sopravvivenza o mortalità

 qualità di vita

 PFS, RFS, o simili

 risposta tumorale

 tossicità

 dose ottimale (MTD, etc.)

 fattibilità

 altro: .................

Considerando l'end point principale, qual è l'entità del vantaggio che lo studio considera interessante?

[ad es. differenza sulla sopravvivenza, etc., usando i rischi assoluti]

Qual è il numero dei Pazienti previsto dallo studio in totale e quello previsto per l’INT?


totale: 

INT: 
Gruppo/ente cui è affidata la gestione dati:
 INT

 Gruppo Collaborativo no profit (anche attraverso CRO)
 Fondazioni o altro ente per la ricerca (anche attraverso CRO)
 Azienda Farmaceutica (anche attraverso CRO)
 Altro  ________________
Struttura/gruppo/ente che esegue l’analisi statistica

 INT

 Gruppo Collaborativo no profit (anche attraverso CRO)
 Fondazioni o altro ente per la ricerca (anche attraverso CRO)
 Azienda Farmaceutica (anche attraverso CRO)
 Altro  ________________
E' previsto l'invio altrove di materiali biologici? Se sì, dove?

Quali materiali biologici saranno utilizzati?

 tessuto tumorale


 fresco


 congelato


 paraffinato
 sangue
 altro
Promotore internazionale dello studio, se esistente:

In caso di studi con Promotore no-profit, lo studio è supportato economicamente da terzi?

In caso di studi no-profit (“finalizzati al miglioramento della pratica clinica”), farmaci in AIC di cui è previsto l’utilizzo:

In caso di studi no-profit (“finalizzati al miglioramento della pratica clinica”), costo medio per Paziente del trattamento farmacologico coperto da File F o DRG (farmaci in AIC):

€/pz: 
In caso di studi no-profit (“finalizzati al miglioramento della pratica clinica”), farmaci fuori AIC di cui è previsto l’utilizzo:

€/pz: 

In caso di studi no-profit (“finalizzati al miglioramento della pratica clinica”), costo medio per Paziente del trattamento farmacologico non coperto da File F o DRG:

€/pz: 

Alla presente domanda deve essere allegata una bozza della convenzione economica con l’Ente (S.C. AGL) e il Piano di Spesa (S.C. GREF). Sono già stati assunti contatti con la SC Affari Generali e Legali?

 SI
 NO
E’ prevista un’assicurazione per la copertura della responsabilità civile, di durata postuma di almeno 5 anni?

 SI
 NO (se no specificare) 

Breve descrizione degli eventuali studi a latere:

E’ previsto l’utilizzo di sistemi informativi per l’invio di dati dall’INT al Centro Dati dello Studio?

 SI
 NO
Ricercatore proponente (responsabile in INT):

Struttura (UO) di appartenenza del Ricercatore proponente:

Dichiarazione sul diritto alla pubblicazione dei risultati

Il Ricercatore responsabile dichiara che nell’ambito dello studio clinico è garantito il diritto alla diffusione e pubblicazione dei dati da parte degli Sperimentatori e l’assenza di vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati da parte del Promotore, come previsto dal Decreto Ministeriale 12 maggio 2006.
(ai fini del rilascio del parere favorevole da parte del Comitato Etico Indipendente, la presente dichiarazione si intende parte integrante del protocollo)

Firma: 
Data: 
