All. A                                        

                                                                    Spett.le Comitato Etico

                                                                    delle Province di Cremona-Mantova-Lodi                                                          

Il Dr./Prof.: Massimo Franchini
U.O./SERV.: U.O. Immunotrasfusionale – ASST Carlo Poma -Mantova
Presenta richiesta di autorizzazione alla conduzione dello studio: 
VALUTAZIONE DEL RUOLO DEL GRUPPO ABO NEL DETERMINARE IL RISCHIO DI SVILUPPO DI INIBITORE NEI PAZIENTI CON EMOFILIA A GRAVE 

proposto da: dott. Massimo Franchini – ASST Carlo Poma - Mantova
Informazioni riguardanti lo studio: Studio osservazionale, collaborativo multicentrico
Obiettivo dello studio: valutare la correlazione tra gruppo sanguigno ABO ed il rischio di sviluppare inibitore nei pazienti con emofilia A grave.
Studio osservazionale di tipo: retrospettivo.
Approvazioni/autorizzazioni alla sperimentazione ottenute in Italia o all’estero: no
Precedenti ed analoghi studi clinici completati: no
Tipologia dei soggetti da arruolare (pazienti o volontari sani): pazienti
N° dei soggetti da arruolare: 600
Durata dello studio clinico: /
Principali criteri di inclusione/esclusione: pazienti con emofilia A grave. Esclusione dei pazienti con altre forme (lievi/moderate) di emofilia.
Rischi e benefici prevedibili per il soggetto arruolato nello studio:

Consenso informato scritto:            SI X          NO

Copertura assicurativa:                   SI             NO X
Fornitura da parte del proponente del materiale necessario allo studio clinico:    SI     NO X
Compenso:   Euro: 0
Costi aggiuntivi connessi alla sperimentazione (esami laboratorio/strumentali, materiali sanitari, etc):            SI               NO X
Quantificati presuntivamente in:   Euro  X        (vedasi prospetto allegato)

FIRMA RESPONSABILE U.O./SERVIZIO
                                                                          Dott. Massimo Franchini
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