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Comitato Etico

RIASSUNTO PROGETTO DI RICERCA

I. INFORMAZIONI GENERALI

	1. Titolo:

	2. Sperimentatore Principale CCM:
	3. Co-sperimentatore/i CCM:

	4. Divisione/i:
	5. Sponsor:

	6. Se multicentrico: 
sede e responsabile del centro coordinatore:

   

n. centri partecipanti: 

	6. Se MCT, Sede e Responsabile del Centro Coordinatore e Centri partecipanti: 

	7. Durata:
	8. Data prevista inizio:
	9. Data prevista fine:


II. CARATTERISTICHE PRINCIPALI

	1. Razionale scientifico:

	2. Obiettivi (primari e secondari):

	3. Disegno:

	4. Fase sperimentale:

	5. Trattamento/i (se non è previsto l’impiego di medicinali descrivere il trattamento/tecnica/dispositivo):


	Principio attivo: 


	Specialità medicinale:


	Indicazione proposta:


	Forma farmaceutica: 
	Via di somministrazione:


	Durata del trattamento:
	Posologia max die:


	Associazione con altri farmaci:
	Terapia concomitante:


III. DESCRIZIONE DELLA POPOLAZIONE

	1. Caratteristiche dei soggetti/pazienti:

	2. N. totale soggetti/pazienti:
	3. N. soggetti/pazienti per centro:

	4. Giustificazione della dimensione del campione:

	5. Criteri di inclusione:

	6. Criteri di esclusione:

	7. Criteri generali di valutazione dell’efficacia:

	8. Criteri generali di valutazione della tollerabilità:

	9. Metodologia statistica:


IV. VALUTAZIONE DEL RAPPORTO RISCHIO/BENEFICIO

	1. Possibili vantaggi:

	2. Possibili svantaggi e rischi:

	3. Alternative diagnostico-terapeutiche:

	4. Procedure dello studio:

	5. Misure precauzionali a salvaguardia dei soggetti/pazienti:

	6. Valutazione complessiva del rapporto rischio beneficio:


V. OSSERVAZIONI
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