[image: image1.jpg]


FONDAZIONE IRCCS

ISTITUTO NAZIONALE




       MOD--PRO-G-03-DSC-11
DEI TUMORI 

STUDIO  CLINICO 

OSSERVAZIONALE 

NOTA: per eventuali chiarimenti sulla compilazione contattare l’ufficio s.c. Risorse Economico-Finanziarie e Libera Professione

MODULISTICA A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE 

E DEL DIRETTORE DELL’UNITÀ OPERATIVA COINVOLTA

MODULISTICA A CURA DELLO SPERIMENTATORE RESPONSABILE 

E DEL DIRETTORE DELL’UNITÀ OPERATIVA COINVOLTA

Titolo dello studio e codice protocollo:.…………………………………………………………

Promotore dello studio:…………………………………………………………………………..

Unità Operativa Coinvolta:…….…………………………………………………………………

Direttore dell’Unità Operativa:……………………………………………………………………

Sperimentatore Responsabile della sperimentazione:…………….………………………….

Tel…………………………..Fax…………………………..e-mail……………………………….

Sezione A: 
Modulo per l’analisi dei costi correlati allo studio

Sezione B: 
Modulo di previsione di impiego del compenso per lo studio

Sezione C: 
Modulo relativo al coinvolgimento del personale di assistenza

Sezione A: 
Modulo per l’analisi dei costi correlati allo studio

	Corrispettivo a paziente proposto dal Promotore
	

	N° pazienti previsti nel centro
	


Personale coinvolto presso la struttura/U.O. proponente 

Elencare, per ogni qualifica, il numero di persone coinvolte (si intende personale dipendente e non, medico e non)

· Co-Sperimentatore/i _____________

· Infermiere/i  _____________

· Data manager _____________

· …

Altre strutture/U.O coinvolte nell’esecuzione dello studio

Elencare, le strutture/U.O. eventualmente coinvolte e le attività svolte nell’ambito del presente studio 

Es. U.O. cardiologia per l’esecuzione di 2 ECG/paziente, U.O. radiologia per l’esecuzione di 1 TAC/paziente, laboratorio centralizzato per l’esecuzione di analisi …, 1 biostatistico afferente a … per l’analisi statistica, etc. 

	Struttura/U.O. coinvolta
	Attività svolta

	1 …
	

	2 …
	

	3 …
	

	…
	


Studio in regime:

· Ambulatoriale 




SÌ (

NO (
· di Ricovero




SÌ (

NO (
Prestazioni:
Elencare di seguito le prestazioni svolte secondo la pratica clinica (in alternativa è possibile evidenziare le suddette prestazioni direttamente nella flow-chart dello studio da allegare a questo documento):

	Tipologia di prestazione
	Quantità/paziente
	Tariffa come da Nomenclatore Regionale

	1 …
	
	

	2 …
	
	

	3 …
	
	

	…
	
	


Materiali/attrezzature/servizi necessari per lo svolgimento dello studio

È previsto l’utilizzo di materiali e/o attrezzature necessari allo studio attualmente non disponibili presso il centro? 
SÌ (

NO (       Se sì, elencarli di seguito:

	Tipologia
	Quantità

	1 …
	

	2 …
	

	3 …
	

	…
	


Resta inteso che gli oneri connessi alla fornitura di tali materiali/attrezzature/servizi sono da intendersi a totale carico del Promotore.

Coinvolgimento della Farmacia
Lo studio prevede il coinvolgimento diretto della Farmacia?  SÌ (
NO (
Se SÌ, il coinvolgimento della Farmacia è richiesto per (barrare tutte le voci pertinenti):
· la preparazione del/i farmaco/) per:

· ricostituzione prima dell’uso

· operazioni di confezionamento primario, secondario e di presentazione 

· operazioni di preparazione che non richiedano particolari procedimenti di fabbricazione/imballaggio, se realizzate con specialità medicinali provviste di AIC 

Si precisa che la preparazione di cui sopra dovrà essere eseguita secondo Norme di Buona Preparazione e limitata al singolo centro per il quale la Farmacia opera.

La disponibilità ad effettuare le attività suindicate è stata preventivamente concordata direttamente con la Farmacia? 
SÌ (
NO (
Se sì, fornire il parere del referente della Farmacia e dare riscontro nella bozza di convenzione economica del compenso concordato per l’esecuzione delle suddette attività.

	SEZIONE A CURA DEL FARMACISTA RESPONSABILE DELLA PRODUZIONE (se applicabile)
Presa visione dell’impegno richiesto alla Farmacia da parte dello Sperimentatore, si dichiara la disponibilità nell’esecuzione delle attività di cui sopra.

Il Farmacista Responsabile
                                                      ……………………………….........




Sezione B: 
Modulo di previsione di impiego del compenso per lo studio
	PREVISIONE IMPIEGO CORRISPETTIVO

	

	PREVISIONE DI RIPARTIZIONE DEL CORRISPETTIVO COMPLESSIVO 

	IMPORTO COMPLESSIVO (EURO)

	 
	VALORE PERCENTUALE

	COMPENSI AL PERSONALE MEDICO COINVOLTO NELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA

(specificare il/i nominativo/i del personale interessato)
	 

	 
	 

	COMPENSI AL PERSONALE NON MEDICO COINVOLTO NELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA
	 

	 
	 

	ATTIVAZIONE DI CONTRATTI/BORSE DI STUDIO
	 

	 
	 

	ACQUISIZIONE DI BENI E SERVIZI (specificare)
	 

	 
	 

	ACQUISIZIONE DI ATTREZZATURE (specificare la tipologia, es. sanitarie, arredi, informatiche)
	 

	 
	 

	CONGRESSI, CORSI DI AGGIORNAMENTO, ALTRE INIZIATIVE DI FORMAZIONE
	 

	 
	 

	ALTRO (specificare)
	 

	 TOTALE
	100%


Sezione C: 
Modulo relativo al coinvolgimento del personale di assistenza (escluso il personale medico)
Per l’espletamento del presente studio deve essere coinvolto personale dell’Assistenza?



SÌ (      NO (
1. Se sì, specificare il ruolo d’appartenenza:

infermieri  


(
tecnici di laboratorio  

(
tecnici di radiologia 

(
fisioterapisti


(
altro …………...

(
2. Servizi/Sezioni coinvolti
………………………………………………………….

3. Il coinvolgimento è relativo a:

supporto all’informazione al paziente/volontario sano 

( 

sorveglianza al paziente 




(
somministrazione terapia 




(
       

attività diagnostica 





(
valutazione dei risultati 





(
      

altro ……………………





(
4. Breve elenco delle AZIONI richieste e loro entità/frequenza

(es: 3 prelievi/dì, 1 radiografia/settimana, 5 centrifughe di provette/dì, somministrazione di farmaci sperimentali, somministrazione farmaci, rilevazione parametri)

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

5. Il tipo di coinvolgimento riguarda tutta la componente assistenziale?
SÌ (      NO (
Se NO quante persone saranno coinvolte? ……
6. Le attività richieste sono svolte 

Totalmente in orario di servizio       

(
Totalmente fuori orario di servizio   

(
Parzialmente in orario di servizio    
 
( 
indicare % ...........

Parzialmente fuori orario di servizio 

(  
indicare % ...........

7. Durata prevista del coinvolgimento……………………………………………

	SEZIONE A CURA DEL COORDINATORE INFERMIERISTICO/TECNICO

Presa visione dell’impegno richiesto alla componente assistenziale da parte dello Sperimentatore, si dichiara la compatibilità con le attività assistenziali di reparto.

Il/I Coordinatore/i della/e U.O. coinvolte                                       
………………………………...

                                                                                                         ………………………………...




Ricercatore responsabile dello Studio

Dr./Prof




Firma





Data

Firma del Direttore dell’Unità Operativa

Dr./Prof 



Firma





Data

U.O. coinvolte nello studio 

s.s. Cardiologia: 

Dr./Prof




Firma





Data

s.s. Analisi chimico-cliniche e microbiologiche

Dr./Prof




Firma





Data

s.c. Diagnostica Radiologica 1 (Imaging funzionale)

Dr./Prof




Firma





Data

s.c. Diagnostica Radiologica 2 (Interventistica)

Dr./Prof




Firma





Data

s.s. Risonanza Magnetica  

Dr./Prof




Firma





Data

s.c. Medicina Nucleare 

Dr./Prof




Firma





Data

s.c. Anatomia Patologica 1 (senologia, ginecologia e patologia endocrina)

Dr./Prof




Firma





Data

s.c. Anatomia Patologica 2 (apparato digerente, testa-collo, tessuti molli e uro patologia

Dr./Prof




Firma





Data

s.c. Anatomia Patologica 3 (patologia molecolare, ematologia e citologia)

Dr./Prof




Firma





Data

s.c. SIMT

Dr./Prof




Firma





Data

Rev. N° 5 del 05.05.2016

               Pag. 1 di 8
E’ vietata la riproduzione, con qualsiasi mezzo, compreso la fotocopia,

non autorizzata dalla Fondazione IRCCS - Istituto Nazionale dei Tumori – Milano

