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Lettera informativa destinata al medico del/della paziente 
	Titolo dello Studio:


	

	Sponsor:
	Università degli Studi di Milano-Bicocca



	Sperimentatore principale:
	

	Indirizzo centro sperimentale:
	

	Numero di telefono / fax:
	


Gentile collega,

desidero informarLa con la presente che il Suo/la Sua paziente, sig./sig.ra 

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

ha espresso liberamente il proprio consenso a partecipare a uno studio clinico no profit promosso dall’Università degli Studi Milano Bicocca.

Si tratta di una sperimentazione ……………………. in pazienti affetti da ……………………………………...
L’obiettivo dello studio consiste nel valutare ………………………………….
Gli obiettivi secondari dello studio sono riportati di seguito: ……………………………….

Gli esami a cui il suo assistito dovrà sottoporsi sono i seguenti: …………………………………………
Tutte le procedure richieste dal protocollo di ricerca non comporteranno costi aggiuntivi per i pazienti.

Il protocollo sperimentale, che ha ottenuto l’approvazione da parte del Comitato Etico locale, sarà condotto in conformità alle linee guida internazionali in materia di ricerca clinica.

Durante la sperimentazione i soggetti idonei, affetti da ……………………….. riceveranno …………………… alla dose di …………………………………….
I pazienti possono proseguire il trattamento con ………………………..in questa sperimentazione finchè, a giudizio dello sperimentatore, sussistono i benefici clinici.

Nel corso dell’intero studio, NON sarà consentito l’impiego concomitante dei seguenti farmaci:

………………………………….

Infine non è raccomandato l’uso concomitante di farmaci che non richiedono prescrizione (vitamine escluse) o integratori erboristici. 

Laddove si renda necessario un farmaco concomitante di uso non consentito, il farmaco in studio dovrà essere temporaneamente interrotto.

Nel corso dello studio, tutti gli eventi avversi saranno registrati con cura; per questo motivo, La prego di mettersi immediatamente in contatto con me qualora Lei venga informato/a del ricovero e/o di eventi avversi manifestati dal/dalla paziente, cosicchè io possa a mia volta segnalare tali eventi al Promotore di questo studio e, laddove applicabile, alle autorità sanitarie competenti.

Resto a Sua completa disposizione per eventuali chiarimenti e La ringrazio per la cortese attenzione.

Cordiali saluti,
__________________________________
Dott/Prof ………………………………………

Sperimentatore Principale
BiCRO – Bicocca Clinical Research Office
BiCRO – Bicocca Clinical Research Office

