Allegato 12
RIASSUNTO IN ITALIANO DELLO STUDIO OSSERVAZIONALE
Sperimentatore Locale Responsabile      
Reparto        
Primario/Direttore       
TITOLO DELLO STUDIO:

     
     
Codice Protocollo:       



Patologia osservata:                      ICD9      
	Tipologia della ricerca:

	 FORMCHECKBOX 
 Studio epidemiologico 

 FORMCHECKBOX 
 Studio farmacoepidemiologico 

 FORMCHECKBOX 
 Studio di farmacosorveglianza 

 FORMCHECKBOX 
 Studio di valutazione della qualità della cura e di descrizione dei profili assistenziali

 FORMCHECKBOX 
 Studio di outcome 

 FORMCHECKBOX 
 Studio farmacoeconomico: “Cost of illness”

 FORMCHECKBOX 
 Studio farmacoeconomico costo/efficacia

 FORMCHECKBOX 
 Studio farmacoeconomico costo/utilità

 FORMCHECKBOX 
 Studio farmacoeconomico costo/beneficio


	Studio multicentrico  
SI  FORMCHECKBOX 
    

NO   FORMCHECKBOX 

N. di centri italiani 
       


N. centri totali      
Sperimentatore Coordinatore:        

Centro:       

	Numero soggetti coinvolti:

Totali:       

in Italia       

locali       


	Disegno dello studio:

	                             FORMCHECKBOX 
 Trasversale


  FORMCHECKBOX 
 Longitudinale

                             FORMCHECKBOX 
 Coorte

                       FORMCHECKBOX 
 Caso-controllo

                             FORMCHECKBOX 
 Prospettico 


  FORMCHECKBOX 
 Retrospettivo


	Sintesi del razionale dello studio: 

	     

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

	1.      
2.      
3.      
…….

	Obiettivo primario dello studio:

	     

	Altri obiettivi:

	     


	Popolazione in studio:

	Pazienti  FORMCHECKBOX 
     
Altro  FORMCHECKBOX 
 (specificare)      

	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 pazienti nel corso dello Studio:
Ricovero ordinario  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.      


	Durata dello Studio (comprensiva di tutte le fasi: reclutamento, 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:

     


	Il Proponente

	

	_________________________

	(firma)

	

	nome in stampatello      

	 data      


	Qualifica:

 FORMCHECKBOX 
 Sperimentatore

 FORMCHECKBOX 
 Sponsor

 FORMCHECKBOX 
 CRO


