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INFORMATIVA AI PAZIENTI RICOVERATI PER SARS-COV 2 PRESSO L’ASST MONZA NEL PERIODO 28/02/2020 – 18/05/2020
STUDIO “STORM - Studio OsseRvazionale sulla storia naturale dei pazienti ospedalizzati per SARS-CoV-2”

L’ASST Monza partecipa, in qualità di centro coordinatore, allo studio osservazionale retrospettivo e prospettico:
	Titolo dello Studio:


	Observational cohort study on the natural history of hospitalized SARS-COV-2 patients: the STORM trial

STudio OsseRvazionale sulla storia naturale dei pazienti ospedalizzati per SARS-COV-2: studio STORM

	Promotore:
	Università degli Studi di Milano-Bicocca



	Sperimentatore principale:
	Prof. Paolo Bonfanti
S.C. Malattie Infetttive


ORIGINE DELLO STUDIO

L’improvvisa diffusione del nuovo coronavirus SARS-CoV-2  in Lombardia ha avuto un enorme impatto, in termini di sovraccarico del sistema sanitario. Anche se la mortalità direttamente e indirettamente correlata al virus sia ancora difficilmente stimabile, ad oggi, nella sola Lombardia, sono stati riportati oltre 5000 decessi concentrati in un arco temporale circa 1 mese, direttamente causati dal virus. Sebbene le misure di contenimento siano riuscite, almeno parzialmente, a rallentare la diffusione dell’epidemia e l’incidenza di nuovi casi, a livello regionale e nazionale, sia al momento costante, è verosimile pensare che, in assenza di terapie antivirali efficaci e di un vaccino, il virus proseguirà a circolare nella popolazione regionale ancora molto a lungo. 
OBIETTIVI
PRIMARIO: descrivere la storia naturale e l’evoluzione clinica nel tempo dei pazienti ospedalizzati affetti da infezione da SARS-COV-2, comprendere la patogenesi della malattia e migliorare i presidi e le procedure terapeutiche.  
CO-PRIMARIO1: impostare un sistema “stem and leaf” che consenta in modo standardizzato e sicuro (anonimizzato) la registrazione dei dati fondamentali (stem: core data) di tutti i pazienti COVID+ ospedalizzati. 
CO-PRIMARIO 2: impostare una bio-banca per la raccolta di materiale biologico residuo (di tamponi, prelievi ematici e di espettorato) dei pazienti affetti da infezione di COVID-19 per supportare la ricerca biologica e genetica su aspetti ancora ignoti e che vedranno lo sviluppo di studi ad hoc su patogenesi e su biomarcatori prognostici e predittivi.
SECONDARI: 1) identificare i fattori di rischio per la mortalità intra-ospedaliera nei pazienti ricoverati nei reparti ospedalieri COVID +; 2) valutare l’impatto di un indice di fragilità (IF) sul decorso clinico dei pazienti COVID+; 3) costruire uno score prognostico attraverso cui sia possibile definire una stratificazione che orienti, a seconda dello stato al ricovero,  le scelte terapeutiche e l’intensità di cura;   4)  descrivere le sequele polmonari della polmonite da SARS-COV-2  e differenziare le sequele legate all’evoluzione stessa del danno virale da quelle del baro/volu-trauma connesse alle metodiche di ventilazione non invasiva (NIV-CPAP) o invasiva (MV), identificando al contempo predittori precoci del fallimento della ventilazione non invasiva ; 5) valutare l’accuratezza dell’IF nei pazienti anziani in termini di esiti clinici rispetto ad una valutazione clinica basata su età e co morbidità; 6) descrivere l’impatto della posizione prona in termini di aumento dell’ossigenazione del paziente affetto da polmonite SARS-COV-2 come indice di reclutamento polmonare; 6) valutare le anomalie del sistema della coagulazione, quale evento della fase evolutiva della polmonite da SARS-COV-2.

RAZIONALE

Il protocollo di studio prevede la raccolta di dati clinici, diagnostici e terapeutici e di laboratorio coerenti con gli obiettivi descritti nella parte principale (“core”) dello studio, di pazienti ricoverati presso le strutture dell’ASST Monza a decorrere dal 28 febbraio 2020. E’ possibile che a questa prima raccolta di dati, che forniranno importanti informazioni su un ampio numero di pazienti, si aggiungano anche altre raccolte più specifiche e focalizzate ad ambiti di particolare rilevanza per studiare l’evoluzione di questa patologia in popolazioni speciali, quali ad esempio i pazienti fragili, neurologici ,ecc  

Lo studio prevede anche la raccolta di cc 6-7 ml di sangue periferico (residuo) durante uno dei prelievi di controllo nell’ambito della normale gestione clinica della patologia, o del materiale residuo dopo tampone naso-faringeo, bronco lavaggio, effettuati in costanza di ricovero, per la gestione della cura della malattia.
Di seguito troverà elencati gli ambiti di ricerca e gli scopi per i quali i campioni biologici verranno di seguito utilizzati:

1.
Studio di determinanti genetici dell’infezione da COVID-19 con l’obiettivo di identificare le basi della diversa suscettibilità in relazione ad età, sesso e presenza di co-morbidità;

2.
Studio del repertorio dei recettori dei B e T linfociti e identificazione delle sequenze virus-specifiche del Recettore T per l’antigene con l’obiettivo di identificare la componente del genoma virale rilevante rispetto alla risposta immunitaria con possibile ricadute per lo sviluppo di un vaccino;

3.
Studio dell’attivazione dell’inflammosoma responsabile dell’anomala e grave risposta infiammatoria caratteristica dei pazienti con infezione da COVID-19 e complicanze polmonari gravi con l’obiettivo di identificare possibili target specifici di intervento nei confronti di una o più citochine infiammatorie; 

4.
Studio della risposta sierologica durante la fase acuta della malattia e convalescenza con l’obiettivo di definire il possibile stato di protezione dalla malattia stessa;

5.
Studio del proteoma con l’obiettivo di definire biomarcatori in grado di definire il rischio di progressione.

RISCHI

La partecipazione allo studio non comporterà rischi aggiuntivi rispetto alla normale pratica clinica.

BENEFICI

Dalla partecipazione a questo Studio non riceverà alcun vantaggio diretto. Tuttavia la  partecipazione è comunque utile per consentire di migliorare le conoscenza scientifiche sul COVID-19. Questo potrebbe in futuro permettere di conoscere i meccanismi funzionali del virus in relazione all’ospite – sia per scopi clinici che diagnostici, nonché per predire mutazioni del virus e relativa risposta clinica in vista di una seconda epidemia da SARS-CoV-2. 

ASPETTI ETICI

Lo studio è stato approvato dal Comitato Etico dell’Istituto Spallanzani; è stato progettato e verrà condotto in conformità agli standard etici internazionali e nazionali sulla ricerca biomedica con esseri umani: in particolare, alle revisioni correnti della Dichiarazione di Helsinki dell’Associazione Medica Mondiale sui “Principi etici per la ricerca medica che coinvolge soggetti umani” e delle Norme di Buona Pratica Clinica (ICH/GCP) della Unione Europea sulla sperimentazione dei medicinali laddove applicabili; alla Convenzione del Consiglio d’Europa per la protezione dei diritti  dell’uomo e della dignità dell’essere umano nell’applicazione della biologia e della medicina (Convenzione di Oviedo del 04/04/1997); ai contenuti dei codici italiani di deontologia delle professioni sanitarie e della specifica normativa nazionale vigente in tema di studi clinici. 
CONTATTI

Sperimentatore, Prof. Paolo Bonfanti – Direttore S.C. malattie Infettive ASST Monza paolo.bonfanti@unimib.it 
TRATTAMENTO DATI PERSONALI

Nello studio in oggetto ogni paziente sarà identificato con il codice univoco e i suoi dati saranno completamente pseudoanonimizzati nel rispetto del D.Lgs. n. 196/2003 novellato dal D. L.gs.  n.101/2018, del Regolamento UE - GDPR 2016/679, del provvedimento del Garante per la protezione dei dati personali del 5.6.2019 recante le prescrizioni relative al trattamento di particolari categorie di dati, ai sensi dell’art. 21, comma 1 del D. L.gs. 1 agosto 2018, n. 101, e della “Dichiarazione sul trattamento dei dati personali nel contesto dell’epidemia COVID-19” adottata dal Comitato Europeo per la protezione dei dati - EDPB il 19.3.2020.
Il trattamento dei dati personali sarà improntato ai principi di correttezza, liceità e trasparenza e di tutela di riservatezza e dei diritti e potrà essere svolto in via manuale o in via elettronica o comunque con l’ausilio di strumenti informatizzati o automatizzati. Potrà consistere in qualsiasi operazione compiuta con o senza l'ausilio di processi automatizzati come la raccolta, la registrazione, l'organizzazione, la strutturazione, la conservazione, l'elaborazione, la selezione, il blocco, l’adattamento o la modifica, l’estrazione, la consultazione, l’uso, la comunicazione mediante trasmissione, la diffusione o qualsiasi altra forma di messa a disposizione, il raffronto o l'interconnessione, la limitazione, la cancellazione o la distruzione.

Chi è il Titolare del trattamento 
I Titolari del trattamento, cioè gli organismi che determinano come e perché i suoi dati sono trattati, sono l’Università degli Studi di Milano-Bicocca (che ha promosso lo studio), con sede in Piazza dell’Ateneo Nuovo 1, 20126 Milano, nella persona della Rettrice prof.ssa Giovanna Iannantuoni, suo Legale Rappresentante, (d’ora in avanti: Titolare) e il Centro di sperimentazione ASST Monza, con sede in Via Pergolesi 22, 20900 Monza, nella persona del Direttore Generale dott. Mario Nicola Francesco Alparone, suo Legale Rappresentante, (d’ora in avanti: Centro) avendo gli stessi sottoscritto un accordo di contitolarità a norma dell'art. 26 del GDPR. Il contenuto essenziale dell’accordo è messo a disposizione degli interessati, rivolgendosi ai Titolari scrivendo all’indirizzo fisico sopra riportato o inviando una e-mail a rettorato@unimib.it oppure una PEC a ateneo.bicocca@pec.unimib.it

Può rivolgersi al Centro scrivendo all’indirizzo fisico sopra riportato o inviando una e-mail a protocollo@pec.asst-monza.it. 

Chi è il Responsabile della protezione dei dati
Presso il Titolare è presente il Responsabile della Protezione Dati (d’ora in avanti: RPD del Titolare) a cui potersi rivolgere per tutte le questioni relative al trattamento dei propri dati personali e per l’esercizio dei diritti derivanti dal GDPR. Il RPD del Titolare è la dott.ssa Maria Bramanti, che può essere contattata all’indirizzo di posta elettronica rpd@unimib.it o alla PEC rpd@pec.unimib.it
Presso ASST Monza è presente il Responsabile della Protezione Dati (d’ora in avanti: RPD del Centro) a cui potersi rivolgere per tutte le questioni relative al trattamento dei propri dati personali e per l’esercizio dei diritti derivanti dal GDPR. Il RPD del Centro è il/la Avv. Pierpaolo Maio, che può essere contattato all’indirizzo di posta elettronica dpo@asst-monza.it

A quale scopo trattiamo i dati
I dati personali sono trattati, sulla base dell’art. 6, par. 1 lett. d) e art. 9 par.2 lett. i) e j) del GDPR, per conseguire gli scopi dello studio osservazionale monocentrico “STudio OsseRvazionale sulla storia naturale dei pazienti ospedalizzati per SARS-COV-2: studio STORM”, come sopra descritto. Mediante la raccolta dei dati clinici, lo studio ambisce a poter migliorare la pratica clinica offrendo informazioni per permettano di migliorare la diagnosi del virus SARS-COV2.

I dati saranno raccolti dal Centro e trasmessi al Titolare.

I dati, trattati mediante strumenti anche elettronici, saranno diffusi solo in forma rigorosamente anonima, ad esempio attraverso pubblicazioni scientifiche, statistiche e convegni scientifici. La partecipazione allo studio implica che, in conformità alla normativa sulle sperimentazioni cliniche, il personale del Titolare o delle società esterne che eseguono per conto del primo il monitoraggio e la verifica dello studio, il Comitato etico e le autorità sanitarie italiane e straniere potranno conoscere i dati dei soggetti arruolati, contenuti anche nella documentazione clinica originale, con modalità tali da garantire la riservatezza della loro identità.

A chi possiamo comunicare i dati
I dati sono trattati dai soggetti afferenti al Titolare e al Centro, in relazione alle loro funzioni e competenze. 

Inoltre, il Titolare ed il Centro non potranno comunicare i dati personali all’esterno a soggetti terzi.

Non è previsto il trasferimento dei dati in territori extra-UE o ad organizzazioni internazionali. Nel caso se ne verificasse l’esigenza, in primo luogo sarà fornita ai soggetti arruolati un’informativa specifica e, nel caso in cui per il Paese di destinazione non sia stata emanata una decisione di adeguatezza, oppure non siano disponibili adeguate garanzie di protezione, verrà richiesto ai soggetti il consenso per procedere con il trasferimento

Per quanto tempo verranno conservati i dati
I dati personali verranno conservati per tutta la durata dello studio (stimata in DODICI mesi) e per un ulteriore periodo di tempo necessario (fino ad massimo di 25 anni) di tempo necessario affinché il Titolare o lo sperimentatore del Centro, a seconda dei casi, possano comunicare, interpretare e verificare le informazioni in modo preciso, tutelando al tempo stesso la riservatezza dei dati personali in conformità al regolamento UE sul trattamento dei dati personali.

Ricordiamo che la normativa sulle sperimentazioni cliniche di medicinali, che può essere applicata per analogia ad altre tipologie di studio, prevede che i documenti essenziali relativi allo studio debbano essere conservati presso il Titolare e i centri partecipanti per almeno sette anni dopo il completamento della sperimentazione, ovvero per un periodo di tempo più lungo in conformità alla disciplina applicabile o agli accordi intervenuti tra il Titolare medesimo e centri partecipanti, ove esistenti (art. 18 D.Lgs. n. 200/2007; D.Lgs. n. 219/2006, all. 1, punto 5.2, lett. c); D.M. 15 luglio 1997, all. 1/4B, punti 4.9.4 e 4.9.5 e all. 1/5A, punti 5.5.11 e 5.5.12). Ai sensi dell’art. 2 sexies del D.Lgs. 101/2018 la vigilanza sulle sperimentazioni riveste la qualifica di trattamento per motivi di interesse pubblico rilevante ai sensi dell’art. 9 paragrafo 2, lettera g) del Regolamento EU.

Come esercitare i propri diritti
I soggetti hanno il diritto di:

· accedere ai propri dati personali;

· ottenere la rettifica o la cancellazione dei dati o la limitazione del relativo trattamento;

· se i dati sono in formato elettronico, richiederne la portabilità;

· opporsi al trattamento;

· proporre reclamo all'autorità di controllo.

E’ possibile far valere i propri diritti rivolgendosi al Titolare, al Centro e/o ai rispettivi RPD; il Titolare e/o il Centro sono tenuti a risponderle entro 30 giorni dalla data di ricezione della richiesta, (termine che può essere esteso fino a 90 giorni in caso di particolare complessità dell’istanza). 

Nel caso si ritenesse che il trattamento dei propri dati non sia conforme alle disposizioni vigenti ovvero se la risposta ad un'istanza con la quale sono stati esercitati uno o più dei diritti previsti dagli articoli 15-22 del GDPR non pervenga nei tempi indicati o non sia soddisfacente, è possibile rivolgersi all'autorità giudiziaria o al Garante per la protezione dei dati personali.

I dati sono al sicuro
I dati sono trattati in maniera lecita e corretta, adottando le opportune misure di sicurezza volte ad impedire accessi non autorizzati, divulgazione, modifica o distruzione non autorizzata degli stessi.

Ogni paziente sarà identificato con il codice univoco: i dati raccolti nel corso dello studio, ad eccezione del nominativo, saranno trasmessi al Titolare, registrati, elaborati e conservati unitamente a tale codice, e ai dati personali e sensibili come sopra specificati. Soltanto lo sperimentatore e i soggetti autorizzati potranno collegare questo codice al nominativo del paziente.

Dati personali e campioni biologici saranno conservati presso la ASST di Monza, S.C. Microbiologia. 

Tutti i risultati ottenuti saranno gestiti in modo tale da garantire la riservatezza dell’identità del paziente.
L’interessato può esercitare i diritti previsti dagli articoli 15,16,17, 18, 20, 21 2 22 del Regolamento UE – GDPR 2016/679. L’informativa completa redatta ai sensi degli articoli 13 e 14 del del Regolamento UE – GDPR 2016/679 è reperibile presso l’Azienda e/o consultabile sul sito web dell’ente www.asst-monza.it
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