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MODULO DI IDONEITÀ SITO
Da utilizzare per gli Studi Clinici Interventistici senza farmaco e senza dispositivo medico

	Titolo dello studio clinico
	

	Codice Protocollo
	

	Promotore dello studio
	

	Natura dello studio
	☐  Profit          ☐  No-Profit

	Sperimentatore Principale 
	NOME E COGNOME:

	
	STRUTTURA DI APPARTENENZA:

	
	UNITÀ OPERATIVA:

	
	DIRETTORE DELL’UNITÀ OPERATIVA: 

	
	Tel.                                     

	
	e-mail 

	Numero di pazienti previsti nel centro:
	




	Sezione 1

	a) Fornire una sintetica dichiarazione sull'idoneità dell’Unità Operativa relativa alla conduzione dello studio

	L’Unità Operativa/Servizio/Laoratorio [indicare nome] è in possesso dei requisiti per lo svolgimento dello studio proposto.
In particolare ed in relazione alla natura dello studio, il sito è idoneo per la conduzione dello stesso in quanto:
☐  il personale coinvolto (Sperimentatore Principale e collaboratori) è competente ed idoneo;
☐  l’Unità Operativa / Laboratorio / Servizio presso cui si svolge lo studio è dotata degli spazi e delle risorse adeguate;
☐  l’Istituto dispone di tutti gli strumenti necessari per la conduzione dello studio;
☐  sono disponibili il tempo e le risorse umane necessari allo svolgimento dello studio.

	b) Specificare l'idoneità delle strutture con riferimento allo studio proposto

	In riferimento allo studio clinico interventistico (inserire nome dello studio), l’Unità Operativa (inserire nome struttura in cui verrà svolto lo studio clinico interventistico. Es. UOC Oncologia), individuata per la conduzione della stessa, è in possesso dei requisiti strutturali ed organizzativi necessari per la conduzione dello studio in accordo a quanto previsto dal Protocollo ed è in grado di garantire lo svolgimento dello studio in accordo alla normativa vigente in materia di Ricerca Clinica. 
Oltre all’Unità clinica saranno coinvolte nello studio le seguenti strutture che dispongono degli strumenti necessari per lo svolgimento dello studio clinico interventistico:
UO Cardiologia
UO Medicina Nucleare 
UO Radiologia
UO Farmacia
UO Professioni Sanitarie – Infermieri di ricerca 
UO Medicina di laboratorio 
UO Anatomia Patologica 
Questa sezione deve essere modificata e integrata sulla base delle prestazioni richieste dal protocollo

	c) Specificare l'idoneità delle attrezzature con riferimento allo studio proposto

	Tutte le apparecchiature biomedicali/attrezzature richieste per la conduzione delle studio sono disponibili presso il Centro e sono soggette a periodica manutenzione e calibrazione in gestione alla UO (specificare).

	d) Specificare tutte le procedure dello studio clinico interventistico che si svolgeranno presso il sito con riferimento allo studio proposto.

	In accordo al protocollo, le seguenti procedure si svolgeranno presso il Centro sperimentale nelle seguenti strutture.
Esempi:
esecuzione e refertazione ECG, ECHO: UO Cardiologia
esecuzione e refertazione scintigrafia ossea, PET/TAC total body: UO Medicina Nucleare 
esecuzione test molecolare per gene ……: UO Immunoematologia e Diagnostica Molecolare Oncologica
esecuzione e refertazione TAC/RM, invio immagini per revisione centralizzata: UO Radiologia
gestione DM in studio (dispensazione, contabilità): UO Farmacia
gestione pazienti (segni vitali, prelievi ematici, somministrazione questionari QoL), gestione dei campioni biologici: UO Professioni Sanitarie – Infermieri di ricerca
analisi chimico-cliniche: UO Medicina di laboratorio 
revisione ed allestimento campione di tessuto tumorale: UO Anatomia Patologica 

Questa sezione deve essere modificata e integrata sulla base delle prestazioni richieste dal protocollo

	e) Specificare le risorse umane disponibili presso il sito e le loro competenze con riferimento allo studio proposto

	La Struttura in cui verrà condotto lo studio è in possesso di personale adeguatamente formato e con esperienza comprovata nell’ambito della ricerca clinica, nello specifico:
· PI e Sub investigator 
· Clinical study coordinator
· Infermiere di ricerca
· Personale del centro coinvolto nello studio (Radiologo, Cardiologo, Biologo, ...)
· Farmacisti dedicati alla gestione del DM

Questa sezione deve essere modificata e integrata con i nominativi sulla base del personale coinvolto in accordo al protocollo

	f) Aspetti economici ed assicurativi

	NEL CASO DI STUDIO CLINICO INTERVENTISTICO PROFIT:
Tutte le attività previste per lo studio sono coperte dal Promotore dello studio stesso?
[bookmark: __Fieldmark__29611_2114163047]|_| SÌ
[bookmark: __Fieldmark__29618_2114163047]|_| NO     
Se No, specificare come vengono coperte _____________________________________________
NEL CASO DI STUDIO CLINICO INTERVENTISTICO NO-PROFIT:
Nel caso lo studio preveda procedure non da pratica clinica, riportare come verranno coperti i costi derivanti dallo studio:
_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Si prevede una polizza assicurativa?
[bookmark: __Fieldmark__29666_2114163047]|_| SÌ, specificare quale: 
[bookmark: __Fieldmark__29675_2114163047]|_| Polizza assicurativa ad hoc per lo studio
[bookmark: __Fieldmark__29686_2114163047]|_| Copertura RCTO istituzionale del Centro Partecipante
[bookmark: __Fieldmark__29696_2114163047]|_| NO, specificare il perché________________________________________________________

	Sezione 2

	I sottoscritti Sperimentatore Responsabile e Direttore dell’Unità Operativa della struttura sanitaria richiedente, sotto la propria responsabilità e per quanto di propria competenza, dichiarano che:

☐  visti i criteri per l’arruolamento dei soggetti previsti dal presente protocollo, essi non confliggono con i criteri di arruolamento di altri protocolli attivati presso l’Unità Operativa;
☐  il personale coinvolto (Sperimentatore Principale e collaboratori) è competente ed idoneo;
☐  l’Unità Operativa / Laboratorio / Servizio presso cui si svolge la ricerca è appropriata;
☐  la conduzione dello studio non ostacolerà la pratica assistenziale;
☐  lo studio verrà condotto secondo il protocollo di studio, in conformità ai principi etici applicabili (Dichiarazione di Helsinki e Buona Pratica Clinica ove pertinente) 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 ricerca;
☐  l’inclusione del soggetto nello studio sarà registrata sulla cartella clinica o sulla documentazione equivalente, unitamente alla documentazione del consenso informato;
☐  si assicurerà che ogni emendamento o qualsiasi altra modifica al protocollo rilevante per la conduzione dello stesso venga inoltrato al Comitato Etico da parte del Promotore;
☐  verranno comunicati al Promotore eventuali eventi avversi emersi nell’ambito dello studio secondo la normativa vigente e quanto indicato nel protocollo;
☐  ai fini del monitoraggio e degli adempimenti amministrativi, verrà comunicato al Comitato Etico l’inizio e la fine dello studio; sarà 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;
☐  la documentazione inerente lo studio verrà conservata in conformità a quanto stabilito dalle norme applicabili e dalle normative vigenti;
☐  non sussistono vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati dello studio nel rispetto delle disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati e di tutela della proprietà intellettuale; non appena disponibile, verrà inviata copia della relazione finale e/o della pubblicazione;
☐  la copertura assicurativa è conforme alla normativa vigente (ove applicabile);
[bookmark: _GoBack]☐  lo studio verrà avviato soltanto dopo la ricezione di formale comunicazione di parere favorevole del Comitato Etico e, ove previsto, la ricezione dell'autorizzazione della propria Amministrazione;
☐  hanno preso visione e approvano quanto dichiarato nelle sezioni precedenti.


Luogo e Data: ___________________________


	Sperimentatore Responsabile

NOME E COGNOME


___________________________________
Firma
	Direttore dell’Unità Operativa

NOME E COGNOME


___________________________________
Firma
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