Allegato 11
RIASSUNTO IN ITALIANO DELLO STUDIO CLINICO 

SENZA FARMACI E DISPOSITIVI MEDICI
Sperimentatore Locale Responsabile: 
U.O. 
Primario/Direttore  
TITOLO DELLO STUDIO:

Codice Protocollo  
Patologia trattata   

Classificazione ICD10  
	Studio multicentrico  
SI 

NO   FORMCHECKBOX 

N. di centri italiani 
  


N. centri totali 

Sperimentatore Coordinatore:   

Centro:  

	Numero soggetti coinvolti:

Totali:  
in Italia  
locali  


	Trattamento/i in studio

	Specificare : 
Eventuale Ditta Produttrice  //

	In commercio per l’indicazione oggetto di studio (se pertinente):  


in Italia 
SI   FORMCHECKBOX 
    NO  FORMCHECKBOX 

all’estero 
SI   FORMCHECKBOX 
    NO  FORMCHECKBOX 
     Se si, in quali Paesi:       

	In commercio per altre indicazioni (se pertinente): 


 

in Italia 
SI   FORMCHECKBOX 
    NO  FORMCHECKBOX 
      Se si, indicare quali:      
all’estero 
SI   FORMCHECKBOX 
    NO  FORMCHECKBOX 
      Se si, indicare quali:      


	Sintesi delle Premesse Teoriche: 

	


	Sintesi del razionale dello studio: 

	     
     

	Sintesi della letteratura disponibile (max. 5 referenze bibliografiche, allegare gli articoli originali):

	1.      
2.      
3.      
4.      
5.      

	Obiettivo primario dello studio:

	     

	Altri obiettivi:

	     
     


	Popolazione in studio:

	Volontari sani  FORMCHECKBOX 
     
Pazienti  FORMCHECKBOX 


	Neonati (<1aa)    FORMCHECKBOX 

Bambini (1-12aa)  FORMCHECKBOX 

Ragazzi (12-18aa)   FORMCHECKBOX 

Adulti (18-65aa)  FORMCHECKBOX 

Anziani (>65aa)    FORMCHECKBOX 


	Uomini  FORMCHECKBOX 

                           Donne  FORMCHECKBOX 


	Regime di ricovero dei soggetti nel corso della Sperimentazione:
Ricovero  FORMCHECKBOX 

Day hospital  FORMCHECKBOX 

Ambulatoriale  FORMCHECKBOX 

Altro  FORMCHECKBOX 
 (specificare)      


	Sintesi dei principali criteri di inclusione:

	1.      
2.      
3.      
…      

	Sintesi dei principali criteri di esclusione:

	1.      
2.      
3.      
…      


	Disegno dello studio:

	 FORMCHECKBOX 
 controllato

 FORMCHECKBOX 
 non controllato

 FORMCHECKBOX 
 vs Placebo
 FORMCHECKBOX 
 vs Farmaco / combinazione di farmaci

 FORMCHECKBOX 
 vs nessun trattamento
 FORMCHECKBOX 
 vs altro trattamento (specificare)      

	 FORMCHECKBOX 
 aperto 
 FORMCHECKBOX 
 doppio cieco  
 FORMCHECKBOX 
 singolo cieco

	 FORMCHECKBOX 
 cross-over
 FORMCHECKBOX 
 parallelo

	 FORMCHECKBOX 
 randomizzato
 FORMCHECKBOX 
 non randomizzato

	 FORMCHECKBOX 
 studio di base

 FORMCHECKBOX 
 nuove procedure clinico/diagnostiche

	 FORMCHECKBOX 
 Integratori/alimenti
 FORMCHECKBOX 
 studio di validazione,

	 FORMCHECKBOX 
 Bio-banca (specificare il tipo di campioni raccolti):     

	 FORMCHECKBOX 
 Altro (specificare):     


	Trattamenti:

	GRUPPO SPERIMENTALE (descrizione)

	     
     
     
     


	GRUPPO DI CONTROLLO (1)



	     
     
     
     


	GRUPPO DI CONTROLLO (2)



	     
     
     


	Eventuali trattamenti concomitanti:

	     

	Visite ed esami previsti dallo Studio (allegare Flow-chart):

	     

	Sintesi dei parametri di valutazione dell’efficacia primari e secondari:

	     

	Sintesi dei parametri di valutazione della tollerabilità: 

	     

	Aspetti farmacoeconomici (qualora sia possibile esplicitare gli elementi di utilità economica derivanti dalla Sperimentazione):

	     


	Durata dello Studio(comprensiva di tutte le fasi: reclutamento, trattamento, follow-up): 

	      per paziente

      totale 

Pianificazione dello studio: 
data prevista inizio      /     /     

data prevista termine      /     /     


	Statistica

	a) esplicitare come è stata calcolata la dimensione del campione:

     

	b) sintetizzare il piano di analisi dei dati:

     


	Altre informazioni:

	     


	Il Proponente

	

	_________________________

	(firma)

	

	nome in stampatello      

	 data      


	Qualifica:

 FORMCHECKBOX 
 Sperimentatore

 FORMCHECKBOX 
 Sponsor

 FORMCHECKBOX 
 CRO


