Richiesta di parere/autorizzazione alla conduzione di:

	□x
	Studio clinico SPERIMENTALE con  FARMACO 

	□
	Studio clinico SPERIMENTALE  con  DISPOSITIVI MEDICI

	□
	Studio clinico SPERIMENTALE  con  NUOVE TECNICHE CHIRURGICHE, METODI 
PROGNOSTICI, METODI DIAGNOSTICI

	□
	Studio  OSSERVAZIONALE

	□
	PROGETTO 




   Al Comitato Etico Provinciale di Reggio Emilia
 
Al Direttore Medico di Presidio/Direttore Sanitario  dell’Azienda Ospedaliera S. Maria Nuova Reggio Emilia  

Principal Investigator  (PI)......Romana Rizzi..................................................................
 
 
Struttura Complessa/Semplice: Neurologia
Dipartimento/Distretto: Neuromotorio
chiede l’autorizzazione alla effettuazione della seguente sperimentazione clinica/studio/progetto
· garantisce sotto la propria responsabilità la competenza e l’adeguatezza del personale coinvolto nello studio e l’idoneità della struttura, dei locali e delle attrezzature disponibili agli scopi e ai tempi di realizzazione della sperimentazione/progetto

· dichiara che nel presente studio/progetto si impegna a seguire le norme nazionali e internazionali di “Good Clinical Practice”

· dichiara che nel presente studio si impegna a conservare tutti i documenti connessi al protocollo sperimentale, come da normativa vigente

· dichiara di avere piena conoscenza delle normative vigenti e in particolare del Decreto Legislativo n. 211/2003 per le sperimentazioni cliniche di farmaci, del D.M. 17.12.2004 per le sperimentazioni farmacologiche indipendenti (no-profit), della Dichiarazione di Helsinki (59th WMA General Assembly, Seoul October 2008), della Convenzione sui diritti umani e la biomedicina del Consiglio d’Europa, Oviedo (4 aprile 1997)

· garantisce la salvaguardia della dignità e della libera volontà del paziente, al fine di esprimere il proprio libero consenso, previa adeguata informazione sugli scopi e sulla durata della sperimentazione e sull’entità di eventuali effetti ad essa conseguenti, compresi gli accertamenti clinico-diagnostici, mediante la Nota Informativa/Modulo di Consenso allegata alla documentazione dello studio

· di richiedere separato consenso anche al trattamento dei dati personali, ai sensi del D.Lgs. n. 196/2003 e dell’Allegato 1 alla Deliberazione del Garante Privacy n. 52 del 24 luglio 2008, come da relativa Nota Informativa allegata alla documentazione dello studio

· dichiara la congruità del contributo previsto dallo Sponsor in riferimento all’impegno richiesto agli sperimentatori per l’effettuazione dello studio e relativamente agli esami strumentali e/o laboratoristici previsti dal protocollo di studio

· dichiara di informare, ai sensi di legge, tutto il personale eventualmente coinvolto della partecipazione allo studio (personale infermieristico, tecnico, ostetrico, di fisiokinesiterapia, laboratoristico)  

1.
Titolo della Sperimentazione/Progetto (per esteso): Studio internazionale multicentrico in aperto sulla somministrazione di Lacosamide come prima terapia antiepilettica aggiuntiva a pazienti con crisi parziali
       Codice protocollo:  SP954
2.
Curriculum del Principal investigator (PI)  e principali pubblicazioni
	Nome e Cognome 
	Romana Rizzi


	Data nascita
	25/02/1966

	Curriculum Vitae


	Dati person

DATI  PERSONALI
· Data di nascita: 25/02/1966

· Luogo di nascita: BOLOGNA

· E-Mail: .rizzi.romana@asmn.re.it
· Iscrizione a società scientifiche: 

- LICE (Lega Italiana Contro l’Epilessia) .
- SIN (Società Italiana di Neurologia) .
- SINC (Società Italiana di Neurofisiologia Clinica) .
- SNO (Società Neurologi Ospedalieri) 
· Lingue straniere: inglese e francese
Istruzione I

TITOLI DI STUDIO E ACCADEMICI

· 10/09/1985- . Maturità Classica .(con voti 60/60)- Liceo Classico M. Allegretti, Vignola (MO)

· 05/12/1992- Laurea in Medicina e Chirurgia (con voti 110/110 e lode)- Università di Bologna con Tesi in Clinica Neurologica (relatore Prof. C.A. Tassinari) “Analisi topografica delle punte epilettiche focali e ricerca del generatore mediante tecnica di localizzazione del dipolo”
· 18/11/1997- Specializzazione in Neurologia (con voti 70/70 e lode)- Università di Bologna con Tesi “Angiomi cavernosi ed epilessia: studio prospettico di correlazione tra dati clinici, radiologici, chirurgici ed anatomo-patologici”- 
· 19/05/2003 – Dottorato di ricerca in FISIOLOGIA APPLICATA E FISIOPATOLOGIA presso l’Università degli Studi di Bologna sul tema “Studio multimodale delle epilessie parziali mediante imaging funzionale in pazienti candidati al trattamento chirurgico” (Dipartimento di Scienze Neurologiche-Ospedale Bellaria, Cattedra di Neurologia diretta dal Prof. Carlo Alberto Tassinari) (durata: 3 anni; inizio: 30/05/2000) con Tesi “Stimolazioni elettriche intracerebrali stereotassiche nello studio dell’attività mioclonica negativa e correlazioni con l’attività EEG di superficie”
ESPERIENZE pro
ESPERIENZE PROFESSIONALI

· dal 1992 al 1998- Dipartimento di Scienze Neurologiche, Cattedra di    

        Neurologia (Prof. C.A. Tassinari), Università di Bologna, Ospedale Bellaria

· dal 30/04/1998 al 21/02/1999- Dirigente Medico di I° livello in Neurologia, presso l’Azienda U.S.L. di Forlì, con rapporto di lavoro a tempo pieno ed assunzione a tempo determinato

· dal 03/05/1999 al 2/05/2000-  Borsa di Studio presso il Centro Regionale per la Chirurgia dell’Epilessia “CLAUDIO MUNARI”- Ospedale Niguarda Cà Granda di Milano, sul tema “CORRELAZIONI TRA SCARICHE ELETTRICHE CEREBRALI E MANIFESTAZIONI CLINICHE CRITICHE NELLE EPILESSIE PARZIALI GRAVI FARMACORESISTENTI”
· dal 1/05/2000 al 7/09/2000- Incarico professionale presso il Centro Regionale per la Chirurgia dell’Epilessia “CLAUDIO MUNARI”- Ospedale Niguarda Cà Granda di Milano, sul tema “MECCANISMI DI FARMACORESISTENZA AGLI ANTIEPILETTICI: STUDIO SU TESSUTO CEREBRALE ASPORTATO DA PAZIENTI SOTTOPOSTI A CHIRURGIA DELLE EPILESSIE E DA MODELLI ANIMALI”
· dal 9/09/2000 al 30/04/2001- Dirigente Medico di I° livello in Neurologia, presso l’Azienda Ospedaliera Arcispedale S.M. Nuova di Reggio Emilia, con rapporto di lavoro a tempo pieno ed assunzione a tempo determinato 

· dal 1/05/2001 al tutt’oggi- Dirigente Medico di I° livello in Neurologia, presso l’Azienda Ospedaliera Arcispedale S.M. Nuova di Reggio Emilia, con rapporto di lavoro a tempo pieno ed assunzione in ruolo

campi di interes
CAMPI DI INTERESSE
· neurologia: diagnosi e terapia delle patologie che coinvolgono il sistema nervoso centrale e periferico 

· epilessia: studio delle cause finalizzato alla ricerca di terapie mirate

· malattie rare: adesione a protocolli multicentrici di ricerca clinica 

corsi di 
CORSI DI AGGIORNAMENTO ORGANIZZATI A REGGIO EMILIA
· Corso di aggiornamento in epilettologia “LE EPILESSIE DEL GIORNO E DELLA NOTTE” - Reggio Emilia, 13/12/2003

· Corso di aggiornamento in epilettologia “EPILESSIE ESSENZIALI: CHE COSA E’ RIMASTO?” - Reggio Emilia, 12/11/2005

· Corso di aggiornamento in epilettologia “GENIalmente curiamo il paziente?” – Reggio Emilia, 15/09/2007
· Riunione Regionale della Lega Italiana Contro l’Epilessia – Reggio Emilia, 14/11/2009


	Pubblicazioni


	1- "Rapid-rate transcranial magnetic stimulation and hemispheric language dominance :   

       Usefulness and safety in epilepsy"  -       

       R. Michelucci, F. Valzania, D. Passarelli, M. Santangelo, R. Rizzi, A. Buzzi, A.Tempestini  and C.A.Tassinari    

       NEUROLOGY , 1994;44: 1697-1700; 

2-  "Long-Term Follow-Up Study of Vigabatrin in the Treatment of Refractory Epilepsy" -

       R. Michelucci, L.Veri, D. Passarelli, M. Zamagni, S. Strumia, A. Buzzi, A. Tempestini, R.Rizzi and C.A. Tassinari 

       J EPILEPSY, 1994;7: 88-93; 

3- "Electroclinical features of idiopathic generalised epilepsy with persisting absences in adult life" -

       R. Michelucci, G. Rubboli, D. Passarelli, P. Riguzzi, L. Volpi, L. Parmeggiani, R. Rizzi and C.A. Tassinari 

       J  Neurol, Neurosurg and Psychiatry 1996; 61:471-477; 

4- "Self-induction of visually-induced seizures"-

       C.A. Tassinari, G. Rubboli, R. Rizzi, E. Gardella, R. Michelucci

       Reflex Epilepsies and Reflex Seizures-  G. Zifkin, F. Andermann, A. Beaumanoir, 

       A. J. Rowan (eds) - advances in neurology Lippincott-Raven Publishers, 

      Philadelphia,, Vol 75, 1998, Chapter 13: 179-192; 

5- "Gelastic seizures"-

      C.A. Tassinari, P. Riguzzi, R. Rizzi, D. Passarelli, L. Volpi

      Paediatric Epilepsy Syndromes and their surgical treatment- 

       I. Tuxhorn, H. Holthausen (eds)- John Libbey Company Ltd, London, 1997, Chapter 49:429-446; 

6- "Clinical and neurophysiological features of different forms of epileptic falls"-

      G. Rubboli, R. Michelucci, F. Valzania, L. Parmeggiani, S. Meletti, E. Gardella, R. Rizzi  and C.A. Tassinari 
      Falls in epileptic and non-epileptic seizures during childhood-

      A. Beaumanoir, F. Andermann and L. Mira (eds) - 1997 John Libbey Company Ltd,  

      London, 1997, Chapter 6, 53-63; 

7- "A neurophysiological study in children and adolescents with Crigler-Najjar Syndrome type 1"-      

      G. Rubboli, F. Ronchi, P. Cecchi, R. Rizzi, E. Gardella, S. Meletti, A. Zaniboni, L. Volpi and C.A. Tassinari

       NEUROPEDIATRICS, 1997 (28): 281-286; 

8. Muglia M, Patitucci A, Rizzi R, Ungaro C, Conforti FL, Gabriele AL, Magariello

A, Mazzei R, Motti L, Saladini R, Sprovieri T, Marcello N, Quattrone A.

 A novel point mutation in PMP22 gene in an Italian family with hereditary

neuropathy with liability to pressure palsies.

J Neurol Sci. 2007 Dec 15;263(1-2):194-75. 



	
	


Curriculum di altri sperimentatori coinvolti  e principali pubblicazioni (1 schema per ogni sperimentatore)
	Nome e Cognome 
	

	Data nascita


	

	Curriculum Vitae
	

	Pubblicazioni

1


	


   3 
PAROLE CHIAVE
	
	

	   1.
	Epilessia focale farmacoresistente

	2.
	Primo farmaco in add on a monoterapia inefficace

	3.
	 Add on di un farmaco dopo almeno due terapie inefficaci


4.
BACKGROUND (conoscenze già disponibili sull’efficacia dell’intervento)

Lacosamide (VIMPAT®) è un farmaco approvato da Food and Drug Administration (FDA) e da European Medicines Agen (EMEA) come terapia aggiuntiva nel trattamento delle crisi parziali.
L’efficacia, la sicurezza e la tollerabilità di VIMPAT come terapia aggiuntiva nelle crisi parziali è stata dimostrata da 3 studi multicentrici randomizzati, in doppio cieco, controllati da placebo in 1308 pazienti adulti (SP667, SP754, and SP755). Tutti i risultati derivanti dall’analisi degli end points primari e secondari nei 3 trials dimostrano che VIMPAT è un farmaco efficace nel trattamento delle crisi parziali in add-on a farmaci concomitanti (da 1 a 3). 
Benché siano state dimostrate l’efficacia e la  tollerabilità di VIMPAT come trattamento aggiuntivo  nei pazienti affetti da epilessia focale farmacoresistente, l’esperienza sull’uso di VIMPAT come primo add on in pazienti con crisi parziali è limitata.
In questo studio l’efficacia e la sicurezza di VIMPAT in pazienti affetti da crisi a esordio focale dopo un primo trattamento con un farmaco antiepilettico in monoterapia verranno confrontate con l’efficacia e la sicurezza di VIMPAT in paziente con crisi focali farmacoresistenti già trattati con almeno altri due farmaci anti-epilettici (contemporaneamente o in modo sequenziale).
     5 .
 OBIETTIVI DELLO STUDIO
· Che cosa lo studio si propone di dimostrare:

L’efficacia e la sicurezza di lacosamide in pazienti affetti da epilessia focale resistente ad una prima monoterapia e in pazienti affetti da epilessia focale resistente ad almeno due farmaci
· Che cosa lo studio contribuisce ad aggiungere alle attuali conoscenze:

Confrontare la diversa risposta clinica ad un farmaco in add on in due popolazioni di pazienti: 1) pazienti che si sono dimostrati resistenti ad una prima monoterapia e 2) pazienti che si sono già dimostrati resistenti ad almeno due farmaci
6.
DISEGNO DELLO STUDIO

	

	Multicentrico

Monocentrico
	(X
(
	Centro Coordinatore: Prof. Oriano Mecarelli – Neurologia - Università La Sapienza – Roma
Nello studio internazionale previsto l’arruolamento di 656 pazienti in 130 centri.

In Itali previsti 84 pazienti in 14 centri coinvolti.

	Sponsorizzato
Indipendente
	(x
(
	Indicare Sponsor o Ente proponente …UCB.....................................................................................................................................................

	Popolazione in studio


	Pazienti affetti da epilessia focale in cura presso il nostro centro epilessia che abbiano continuato a presentare ≥ 1 e ≤ 40 crisi al mese (28 gg) negli ultimi 3 mesi

	N° dei soggetti coinvolti nel centro: massimo 6 (3 primo gruppo e 3 secondo gruppo)
	 Durata  studio :  __34__settimane__

Stop arruolamento: febbraio 2011

	Criteri di inclusione


	1. Pazienti che abbiano firmato il consenso informato
2. Pazienti in grado di comprendere tutti i  punti del trial
3. Età compresa fra i 16 e i 65 anni

4. Gruppo 1:  pazienti con diagnosi di epilessia con crisi parziali semplici e/o complesse (con o senza SG) in accordo alla Classificazione Internazionale delle Crisi Epilettiche del 1981 e in trattamento con il primo farmaco prescritto dalla diagnosi. La diagnosi deve risalire ad al ameno 12 mesi prima dell’ingresso nel trial.
                                Oppure

Group 2: pazienti con diagnosi di epilessia con crisi parziali semplici e/o complesse (con o senza SG) in accordo alla Classificazione Internazionale delle Crisi Epilettiche del 1981 e in trattamento con da 1 a 3 farmaci  e che abbiano già provato 2 farmaci  alle dosi efficaci. La diagnosi di epilessia deve risalire ad almeno 5 anni prima dell’ingresso nel trial.
5. La frequenza minima richiesta delle crisi  nelle 12 settimane prima dell’ingresso nello studio è superiore o uguale a 1 (IA, IB, o IC) in 28 giorni. In caso di crisi parziali semplici, solo quelle con segni motori (IA1) saranno considerate 
6. La frequenza massima delle crisi richiesta nelle 12 settimane prima dell’ingresso nello studio è di 40 crisi parziali con o senza componente motoria (basata sulla valutazione dello sperimentatore) in 28 giorni. 
7. I pazienti devono essere mantenuti ad una dose stabile di antiepilettico per almeno 28  gg prima della Visita 1 e durante la Fase di Screening con o senza concomitante stimolatore vagale (VNS). Lo stimolatore vagale deve essere stato posizionato da almeno 6 mesi prima dell’ingresso nel trial con settino costante da almeno 28 gg prima della visita 1 e durante la Fase di Screening.

	Criteri di esclusione


	1. Pazienti in precedenza arruolati in trial con VIMPAT o già trattati con VIMPAT

2. Pazienti arruolati in altri trials nei 2 mesi precedenti l’arruolamento

3. Pazienti con crisi caratterizzate da aure isolate
4. Pazienti con storia di crisi primariamente generalizzate
5. Pazienti con storia di stato di male negli ultimi 12 mesi prima della Visita 1
6. Pazienti con frequenza delle crisi non quantificabile (es: un episodio di durata superiore ai 30 minuti in cui più crisi si presentino ad una frequenza in cui l’inizio e la fine di ogni crisi non può essere determinata nel periodo di 12 settimane precedente la vista 1)

7. Pazienti con pseudocrisi o altri eventi ictali non epilettici che possano essere confusi con crisi epilettiche
8. Pazienti che assumano 1 o più dei seguenti farmaci regolarmente nei 28 giorni prima della Vista 1: neurolettici, IMAO, barbiturici (eccetto che come trattamento antiepilettico) e analgesici narcotici
9. Pazienti con problemi medici o psichiatrici  in cui la partecipazione al trial possa compromettere lo stato di salute
10. Pazienti con storia di tentativo di suicidio
11. Pazienti con ipersensibilità nota a VIMPAT
12. Pazienti con condizioni mediche che possano interferire con l’assorbimento, la distribuzione, il metabolismo o l’escrezione del farmaco
13. Pazienti con storia di abuso alcolico o di altre droghe negli ultimi 2 anni

14. Pazienti con storia di malattia acuta, subacuta o progressive del SNC

15. Pazienti con storia nota di severe reazioni anafilattiche o di discrasie ematiche
16. Pazienti con livelli di GOT, GPT, bilirubina totale superiori di due volte al limite superiore della norma o di livelli di fosafatasi alcalina superiori di 3 volte al limite superiore della norma alla Visita 1
17. Pazienti con alterazione della funzionalità renale, cioè con clearance della cretainina inferiore a 30 mL/minuto, alla visita 1.
18. Pazienti con Sindrome del seno malato senza pacemaker, o con blocco di II° e III° AV 

19. Pazienti con IMA negli ultimi 3 mesi
20. Pazienti con insufficienza cardiaca di classe III o IV secondo la NYHA

21. Donne in stato di gravidanza o di allattamento o in età fertile che non siano sterili chirurgicamente, in post-menopausa da 2 anni o non pratichino almeno due metodi contraccettivi combinati (al di fuori dell’astinenza sessuale) per la durata del trial
22. Pazienti in trattamento con felbamato
23. Pazienti in trattamento con vigabatrin o che lo siano stati in cui non sia disponibile un esame del campo visivo (secondo Humphrey o Octopus e secondo Goldman) o i cui risultati siano anormali.

	Intervento proposto


	Sperimentazione di un nuovo farmaco

	Outcomes


	Controllo completo delle crisi nelle prime 12 e 24 settimane della fase di mantenimento

	Ipotesi 


	Superiorità  (X
	Non Inferiorità   (
	Altro    (

	Randomizzazione (precisare il tipo di randomizzazione)
	NO  (
	SI  (X

	
	Cieco  (
	Doppio cieco  (
	In aperto  (X



	Monitoraggio studio
	Promotore    (
	Centro      (X
	Assente  (


 Studio Sperimentale con  Farmaco

	Fase
	I  (
	II  (
	III  (X 3b/4
	IV  (


Farmaco/i oggetto della sperimentazione: (precisare principio attivo o sigla, dosaggio e forma farmaceutica, nome commerciale, Ditta Produttrice)
Lacosamide (VIMPAT) 50mg (rosa), 100mg (giallo), 150mg (rosa salmone) and 200mg (blu) compresse /UCB
Trattamento/i proposti (precisare i trattamenti sperimentali e quelli di confronto, con via di somministrazione, schemi posologici e durata)
Lacosamide da 100 a 400 mg/die per os (da 50 + 50 nella prima settimana a 100 + 100 nella seconda a 150+ 150 nella terza fino a 200 + 200 dalla quarta. Dalla quinta alla sesta settimana la dose può essere aggiustata a 150 + 150 mg, ma dalla sesta la dose non potrà essere diminuita al di sotto dei 300 mg/die, pena l’uscita dallo studio) nelle prime 6 settimane poi mantenimento per 24 settimane. 
Eventuali trattamenti concomitanti  ….........................................................................................................................

· Eventuali trattamenti non consentiti …..... 
· Neurolettici
· IMAO
· Barbiturici (eccetto che come farmaci antiepilettici)
· Analgesici Narcotici


· L’uso di benzodiazepine deve essere ristretto a brevi periodi e non per un uso antiepilettico
· Anfetaminici e sedativi anti-istaminici solo se in uso stabile
· Solo ansiolitici a basse dosi (es: diazepam 5 mg/die) in uso stabile oppure ipnotici assunti non con l’indicazione antiepilettica
...............................................................................

 Studio Sperimentale con  Dispositivo 

Indicazione per cui il dispositivo è usato in questo studio: ...........................................................………….
............................................................................................................................................................................................................................

	· Per questa indicazione è stata ottenuta la marcatura CE?
	SI  I_I  
	NO |_|  

	· Il dispositivo è in commercio per altre destinazioni d’uso? Se Si, specificare
	SI  I_I  
	NO |_|  

	1. la/e indicazione/e ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	2. in quali Paesi …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	· E’ presente un farmaco? Se Si, specificare
	SI  I_I  
	NO |_|  

	1. nome del farmaco (precisare principio attivo o sigla) …………………………………………………………………………………………………………………..

	2. il farmaco è inscindibile dal D.M.
	SI  I_I  
	NO |_|  

	3. il farmaco ha azione accessoria a quella del D.M.
	SI  I_I  
	NO |_|  


Trattamento/i proposti (precisare i trattamenti sperimentali e quelli di confronto, con breve descrizione della procedura di applicazione del dispositivo sperimentale) 
 7 . Materiale Genetico
	· Lo studio prevede la raccolta e l’esame di materiale genetico?
	SI  I_I  
	NO |X_|  

	Tramite la raccolta di: ...................................................................................................................................................................

	· Tale materiale sarà conservato al termine dello studio? Se SI’ specificare
	SI  I_I  
	NO |_|

	1. le modalità di conservazione

2. luogo di conservazione .........................................................................................................................................................

	3. grado di identificabilità del materiale per l’utilizzo presente e futuro .............................................................

	4. limiti all’eventuale uso futuro ............................................................................................................................................

	5.  durata conservazione del materiale..............................................................................................................................


SOLO PER STUDI INDIPENDENTI

	· è stata stipulata una polizza assicurativa:
	SI  I_I  
	NO |_|  

	· lo studio è effettivamente indipendente da sponsor industriali per ideazione, gestione dello studio stesso e utilizzo dei risultati
	SI  I_I  
	NO |_|  


8.
FATTIBILITA’ e CRITICITA’ 

	( Studi competitivi per l’arruolamento  
	____Nessuno______________________________________________



	(X Possibili Rischi del trattamento sperimentale 
	______Monitoraggio funzionalità cardiaca _______



	( Trasferibilità nella pratica clinica


	_______Possibile_______________________________

	(  Aspetti Etici
	(  Adeguatezza del consenso informato ………………………

( Consenso di minori o adulti fragili o incapaci………………..

(  Adeguatezza del trattamento di riferimento …………………

(  Confronto con placebo…………………………………………


Importanza/validità dello studio (indicare sulla scala da 1 a 5 il punteggio da assegnare allo studio in termini di importanza/validità per la pratica clinica e innovatività dal punto di vista scientifico)
	
	
	
	
	

	1
	2
	3X
	4
	5


CONFLITTO DI INTERESSI
Da compilarsi solo in caso di studi indipendenti promossi dal centro. 

Si allega alla presente domanda il modulo contenente la dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi compilata dal promotore della sperimentazione.
Luogo e data ..Reggio Emilia 15 dicembre 2009.......                    
               Firma del Proponente lo studio
Romana Rizzi
Firma del Responsabile di

( XStruttura Complessa 

( Struttura Semplice 

( Dipartimento 

( Distretto

Norina Marcello
Firma del Coordinatore Infermieristico/Tecnico/Ostetrico/di laboratorio/di fisiocinesiterapia

( X Struttura Complessa 

( Struttura Semplice
Bianchini Oriella
________________
Recapiti: .......................NEUROLOGIA 
Indirizzo:...... – ARCISPEDALE S. MARIA NUOVA – VIALE RISORGIMENTO, 80 – 42100 REGGIO EMILIA
Tel: .....+ 39 0522 296494...........    Fax: + 39 0522 296935
e-mail: ...........rizzi.romana@asmn.re.it
	FINANZIAMENTO  e COSTI


A ) SEZIONE COSTI

□ Tabella 1                 COSTI/PAZIENTE per PRESTAZIONI connesse alla sperimentazione  (esami di laboratorio, strumentali e materiali sanitari previsti nel protocollo) 

           □ Tabella 1a        COSTI/PAZIENTE per PRESTAZIONI routinarie
	Tipo e codice PRESTAZIONI 

	Costo Unitario
	N. Prestazioni
	Costo

Complessivo

	ECG
	€ 11,60
	n°3 x n°6 pz
	 €  139,20                  



	Emocromo completo
	€ 3,20
	n°1x n° 6 pz
	€   19,20                 


	Prelievo di sangue venoso
	€ 2,60
	n°1x n° 6 pz
	€    15,60               



	GOT, GPT, Creatinina, Bilirubina, Sodio, Potassio
	€ 7,30
	n°1x n° 6 pz
	€    43,80                



	Carbamazepina

Farmaci antiepilettici ( dosaggio)
	€ 13,40
	n°1x n° 3 pz
	€   40,20                 



	Carbamazepina/ Lamotrigina/Fenobarbital

Farmaci antiepilettici ( dosaggio)
	€ 13,40
	n°3 x n° 3pz
	€  120,60                  



	                                                                                 Totale


	€  378,60                   


          □ Tabella 1b     COSTI/PAZIENTE per PRESTAZIONI extra-routinarie * (aggiuntive)
	Tipo e codice PRESTAZIONI 

	Costo Unitario
	N. Prestazioni
	Costo

Complessivo

	
	
	
	€                    ,00



	
	
	
	€                    ,00



	
	
	
	€                    ,00



	
	
	
	€                    ,00



	                                                                                 Totale


	€                     ,00     


*extra-routinarie: aggiuntive rispetto alla pratica clinica 

□ Tabella 2        COSTI per  MATERIALI 


□ Tabella 2a        COSTI/PAZIENTE per FARMACI a carico dell’Azienda 

	FARMACO
	Quantità 
	Costo per l’intero  trattamento

	
	
	€                    ,00



	
	
	€                    ,00



	
	
	€                    ,00



	                                                                                 Totale


	€                    ,00     



□ Tabella 2b        COSTI/PAZIENTE per DISPOSITIVI a carico dell’Azienda
	DISPOSITIVO 
	Quantità 
	Costo per trattamento 

	
	
	€                    ,00

	
	
	€                    ,00



	
	
	€                    ,00



	                                                                                 Totale


	€                    ,00     


□ Tabella 3        COSTI/PAZIENTE per PERSONALE 
La tabella  va compilata dalla Struttura proponente e  da ogni altra Struttura/Servizio (1 per ogni Servizio) eventualmente coinvolto nello studio (L.A.C.C., Microbiologia, Anatomia Patologica, Radiologia, Medicina Nucleare, ecc.), indicando l’impegno dedicato alla ricerca in un anno

STRUTTURA COMPLESSA/SEMPLICE: 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
	
	
	 DIPENDENTI

 (ore /anno)
	NON DIPENDENTI1
(ore/anno)
	Costo

	N° 
	RICERCATORI
	
	
	€              ,00     

	
	Dott.ssa R.Rizzi dirigente medico

	60
	
	€   3.682,20          

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	PERSONALE   infermieristico/Tecnico 
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	
	
	
	€              ,00     

	
	Totale
	
	
	€   3.682,20                      


1 (Consulenti, borsisti, collaboratori a progetto, ricercatori a contratto)
Firma del Responsabile di S.S./S.C.

□ Tabella 4           RIASSUNTO dei COSTI / PAZIENTE a carico dell’Azienda

	N°.
	 
	Costo/paziente

	
	Attrezzature in acquisto 


	€                    ,00



	
	Attrezzature : % utilizzo- ammortamento  


	€                    ,00



	
	Materiale di consumo  (Farmaci / Dispositivi /Kits…)1
 
	€                    ,00



	
	Servizi interni (PRESTAZIONI )2

	€  378,60                                      



	
	Servizi esterni  (Convenzioni) 3

	€                    ,00



	
	Formazione (corsi ad hoc) 4
	€                    ,00



	
	Spese divulgazione  dei risultati  5
	€                    ,00



	
	Spese generali 6

	€                    ,00



	
	Quota Personale dipendente 7

	€   3.682,20                                       



	
	Quota Personale non dipendente  7

	€                    ,00



	
	Totale


	€  4.060,80                  


1 Riportare totale costi da tabella materiali

2 Riportare totale costi da tabella prestazioni

3 Convenzioni con corrieri, input dati, servizi statistici
4 Comprese spese logistica: affitto sale, catering
5 Partecipazione convegni, seminari, riunioni, pubblicazioni

6 Costi di gestione amministrativa/segreteria dei progetti, IRAP, manutenzione attrezzature, costi di formazione di carattere generale

7 Riportare informazione di Tabella 3

□ Tabella 5        ALTRI COSTI ATTESI  per attività specifiche svolte dal Centro Coordinatore  (es. gestione bandi AIFA, progetti ministeriali) a sostegno dell’intero progetto

	N°.
	 
	Costo  /paziente

	
	Trasferimenti di quote a UO esterne all’azienda


	€                    ,00



	
	Revisione della letteratura 


	€                    ,00



	
	Coordinazione


	€                    ,00



	
	Costi Monitoraggio


	€                    ,00



	
	Raccolta dati ed analisi

 
	€                    ,00



	
	Meeting e report finale
	€                    ,00

	
	Totale
	€                    ,00




B) SEZIONE FINANZIAMENTO

SIGLA  PROTOCOLLO: ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...

□ Tabella 6        Dettaglio fonti  di finanziamento

	□
	Fondi Università 1
	€                    ,00



	□
	Pubblico Europeo 
	€                    ,00



	□
	Pubblico Ministeriale 2
	€                    ,00



	□
	Pubblico Regione  Emilia Romagna 
	€                    ,00



	□
	Aziende Farmaceutico e settore biomedico 

                          (x n° pazienti indicato a pag. 3 della domanda) 
	€                 21.408,00
IVA esclusa

	□
	Finanziamento aziendale 3
	€                    ,00



	□
	Autofinanziamento aziendale indiretto4
	€                    ,00



	□
	Altro pubblico 5
	€                    ,00



	□
	Altro Privato 6
	€                    ,00




1   Comprende fondi MIUR e fondi per Atenei

2   Tutti i finanziamenti ministeriali escluso MIUR
3   Fondo specifico delle aziende sanitarie 

4   Risorse interne aziendali

5   Esempio: trasferimento da altre Aziende Sanitarie, Fondi ISS, ecc

6   Esempio Fondazioni

□ Tabella 7     

DESTINAZIONE INTROITI 
SIGLA  PROTOCOLLO: ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………...

LA PRESENTE TABELLA DOVRA’ ESSERE COMPILATA ANCHE IN ASSENZA DI GRANT/FINANZIAMENTO, INDICANDO COMUNQUE QUALI DELLE SOTTO ELENCATE STRUTTURE SONO COINVOLTE NELLA CONDUZIONE DELLO STUDIO

In caso di grant lo sperimentatore principale dovrà elencare tutte le s.c./s.s./servizi coinvolti nello studio (l.a.c.c.e., microbiologia, anatomia patologica, radiologia, medicina nucleare, ecc.) sia per l’effettuazione di prestazioni routinarie che non, e concordare con esse l’eventuale quota del grant riconosciuto alle strutture

Il Totale di tabella 7 corrisponde al finanziamento totale indicato in tabella 6

	
	Ore dedicate #
	Quota destinata 

	S.C./S.S. ………………………………………………………….......................................................


	
	€                   ,00

	Altre Strutture coinvolti
	LACCE
	
	€                   ,00

	
	Radiologia
	
	€                   ,00

	
	Medicina Nucleare
	
	€                   ,00

	
	Microbiologia
	
	€                   ,00

	
	Anatomia Patologica
	
	€                   ,00

	
	Altre  
	
	€                   ,00

	
	Altre
	
	€                   ,00

	TOTALE
	
	
	€                   ,00


# Riportare informazioni indicate in tabella 3 

	Firma del Responsabile di S.S./S.C.


	Firma del Direttore Laboratorio/Servizio
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