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RIASSUNTO DELLO STUDIO

Responsabile della Sperimentazione ___________________________________ Reparto __________________________ Primario/Direttore/trice ________________

Titolo del piano clinico generale:

Numero e data del Protocollo _____________________________________________

Eventuali emendamenti successivi:

Fase della ricerca  -  -  - 

 Farmaco:
Principio attivo: _____________________________________________

Prodotto Farmaceutico: _______________________________________

Codice ATC: ________________________________________________

Forma Farmaceutica: _________________________________________

Via di somministrazione: ______________________________________

Dose massima per singola somministrazione: ______________________

Posologia massima die: _______________________________________

Durata del trattamento: _______________________________________

Associazioni con altri farmaci: __________________________________

Indicazioni: _________________________________________________

 Dispositivo Medico ________________________ Ditta _______________________

 Studio Epidemiologico _________________________________________________

 Altro (specificare) ____________________________________________________

In commercio: in Italia  SÌ    NO  ; all’estero  SÌ    NO   in quali paesi ________

_____________________________________________________________________

Sintesi delle premesse teoriche:

Sintesi della letteratura disponibile (max. 5 referenze bibliografiche)

Obiettivo dello studio:

Studio multicentrico
NO   SÌ   n. di centri ___________ (Allegare elenco centri partecipanti)

Coordinatore/trice della ricerca _______________________

Pazienti totali _______ Pazienti che si prevede di arruolare localmente __________

Popolazione dello studio:
volontari sani  SÌ   NO ; pazienti  SÌ   NO 

ricoverati  SÌ   NO ;  ambulatoriali  SÌ   NO ;  entrambi  SÌ   NO ;

Sintesi dei criteri di inclusione:

Sintesi dei criteri di esclusione:

Disegno dello studio: non controllato 
controllato 

vs. Placebo ; vs. diversa posologia dello stesso farmaco ; vs. diversa preparaz. farmaceutica ;

vs. nessun trattamento ; vs. altro Farmaco  ___________________________

aperto ; doppio cieco ; singolo cieco ; cross-over ; randomizzato ; non randomizzato 

Visite ed esami previsti dallo Studio (allegare la 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):

Statistica: esplicitare come è stata calcolata la dimensione del campione

Altre informazioni:

Pianificazione dello studio:
data prevista di inizio __________________________

data prevista termine __________________________

Proprietà dei dati e uso dei risultati dello studio:

 - proprietà esclusiva dello sponsor ;

- utilizzo dei dati previo assenso dello sponsor ; 

- consenso congiunto sponsor e sperimentatore ;

- proprietà esclusiva dello sperimentatore .

IL/LA REFERENTE DELLA SPERIMENTAZIONE


 IL PRIMARIO

_______________________________________


__________________________________
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