LETTERA PER IL MEDICO DI MEDICINA GENERALE
Oggetto: partecipazione del suo paziente ad una sperimentazione clinica
Egregio collega,

Desidero informarla che il/la suo/a paziente, il Sig./la Sig.ra

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

Ha dato il proprio libero consenso a partecipare ad uno studio clinico spontaneo promosso dal Centro Emostasi e Trombosi dell’A.O. “Istituti Ospitalieri di Cremona.

Il titolo dello studio è : START EVENTI

Con l’introduzione anche in Italia dei NAO, primi tra tutti dabigatran, prescrivibile nella fibrillazione atriale non valvolare e rivaroxaban, prescrivibile anche per la terapia del tromboembolismo venoso, emerge la necessità di valutare gli approcci alla gestione delle complicanze emorragiche e tromboemboliche in corso di trattamento.  Per l’attuale mancanza di antidoti e di protocolli clinici validati si ritiene quindi particolarmente importante raccogliere e analizzare informazioni circa le modalità con cui queste complicanze vengono trattate nella pratica clinica in condizioni di emergenza ed esaminarne i risultati.
Il progetto si propone quindi di registrare prospetticamente i pazienti che presenteranno complicanze emorragiche e trombotiche in corso di terapia con i NAO, il loro trattamento e gli esiti clinici  a breve termine e a distanza di 6 mesi. 
Lo studio ha uno scopo esclusivamente osservazionale, senza influenzare la strategia diagnostico-terapeutica dei pazienti inclusi.

Il paziente potrà ritirarsi dallo studio in qualsiasi momento e non dovrà sostenere alcun costo per tutte le procedure necessarie per il protocollo di ricerca.

Il protocollo sperimentale è stato approvato dal Comitato Etico locale e verrà condotto in conformità alle linee guida internazionali e alle leggi vigenti che riguardano i soggetti che partecipano a ricerche cliniche.
La prego di contattarmi per qualsiasi ulteriore informazione e anche nel caso in cui volesse comunicare dati che ritiene rilevanti.
Cordiali saluti

Dr. …………………………………….

Ospedale …………………………..

Indirizzo …………………………….

Telefono …………………………….

