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DICHIARAZIONE DI RISERVATEZZA
Tutte le informazioni presentate in questo documento saranno considerate riservate e resteranno di proprietà esclusiva di “nome Ente”. L'uso di tali informazioni riservate deve essere limitato al destinatario per Io scopo concordato e non deve essere divulgato, pubblicato o altrimenti comunicato a persone non autorizzate, per qualsiasi motivo, sotto qualsiasi forma senza il preventivo consenso scritto di “nome Ente”.
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1. [bookmark: _Toc211954748]SIGLARIO


2. [bookmark: _Toc211954749]RESPONSABILITÁ (RUOLO DEL PROMOTORE E DEGLI SPERIMENTATORI)
[bookmark: _Toc211954750]Specificare  Promotore, Centro coordinatore, PI e le attività svolte.


3. [bookmark: _Toc211954751]EMENDAMENTI E ALTRE MODIFICHE AL PROTOCOLLO
Da applicare solo in caso di emendamenti.
Un emendamento sostanziale è una modifica al protocollo o ai documenti correlati che può avere un impatto significativo sulla sicurezza dei partecipanti, sul valore scientifico dello studio o sulla sua conduzione e gestione. Richiede l’approvazione preventiva del Comitato Etico Territoriale (CET).
Un emendamento non sostanziale è una modifica di natura amministrativa o logistica che non incide in modo rilevante sulla sicurezza, sul disegno dello studio o sulla qualità dei dati. In questo caso è sufficiente la semplice notifica al CET, senza necessità di approvazione formale.



4. [bookmark: _Toc211954752]TIMELINES
	Stato dello studio
	Pianificazione

	Inizio dello studio e raccolta dati
	

	Fine dello studio e della raccolta dati
	

	Report finale dello studio
	




5. [bookmark: _Toc211954753]RAZIONALE E BACKGROUND
· Contesto scientifico: descrivere brevemente la patologia o la condizione oggetto dello studio, includendo dati epidemiologici rilevanti.
· Stato dell’arte: riassumere le principali evidenze scientifiche disponibili, studi precedenti e lacune conoscitive.
· Motivazione dello studio: spiegare perché è necessario condurre questo studio (es. bisogni clinici insoddisfatti, carenze nei dati real-world).
· Obiettivo del razionale: collegare il background scientifico agli obiettivi specifici dello studio.
· Bibliografia essenziale: citare le fonti principali su cui si basa il razionale.


6. [bookmark: _Toc211954754]OBIETTIVI DELLA RICERCA

6.1 [bookmark: _Toc211954755]Obiettivo primario
Descrivere in modo chiaro e sintetico lo scopo principale dello studio, ovvero la domanda di ricerca centrale a cui si vuole rispondere; specificare la variabile o l’esito principale che verrà analizzato.

6.2 [bookmark: _Toc211954756]Obiettivi secondari
Elencare eventuali ulteriori aspetti di interesse scientifico o clinico, coerenti con il razionale, che contribuiranno a completare l’interpretazione dei risultati.



7. [bookmark: _Toc211954757]METODI

7.1 [bookmark: _Toc211954758]Disegno dello studio
specificare la tipologia (es. osservazionale prospettico, retrospettivo, trasversale, di coorte, caso-controllo, registro, ecc.). Indicare il periodo complessivo dello studio e le eventuali fasi previste (inclusione, follow-up, analisi).

7.1.1 [bookmark: _Toc211954759]Endpoint primario
· Definizione chiara: descrivere in modo preciso l’endpoint primario, ossia la principale variabile o misura di esito che servirà a valutare l’obiettivo primario dello studio.
· Modalità di misurazione: specificare come verrà rilevato o calcolato l’endpoint (es. strumenti, fonti dati, tempistiche).
· Unità di misura: indicare la metrica utilizzata (es. percentuale, tempo, punteggio, valore clinico).
· Tempistiche: precisare il momento o il periodo in cui l’endpoint sarà valutato.

7.1.2 [bookmark: _Toc211954760]Endpoint secondari
· Elenco strutturato: riportare in modo chiaro e ordinato tutti gli endpoint secondari previsti.
· Descrizione sintetica: per ciascun endpoint, specificare cosa misura e perché è rilevante rispetto agli obiettivi secondari.
·  Modalità di rilevazione: indicare come verrà misurato o raccolto ogni endpoint (strumenti, fonti dati, frequenza).
· Tempistiche: precisare quando saranno valutati gli endpoint secondari rispetto al percorso dello studio

7.2 [bookmark: _Toc211954761]Setting
· Caratteristiche dei centri: se multicentrico, descrivere brevemente il numero e il tipo di centri partecipanti.
· Eventuali particolarità organizzative: menzionare aspetti logistici o organizzativi rilevanti per la raccolta dati o la conduzione dello studio.
· Raccolta dati: specificare l’entità dei dati raccolti e il periodo previsto per la raccolta.

7.2.1 [bookmark: _Toc211954762]Popolazione target
· Descrivere la popolazione target dello studio (età, sesso, condizioni cliniche, caratteristiche rilevanti).
· Specificare il numero previsto di partecipanti.
· Evidenziare l’adeguatezza della popolazione rispetto agli obiettivi dello studio

7.2.2 [bookmark: _Toc211954763]Criteri di inclusione
· Elencare in modo chiaro e preciso i requisiti necessari per essere ammessi nello studio (es. diagnosi, età, condizioni cliniche, consenso informato).
· Assicurarsi che i criteri siano applicabili e coerenti con la popolazione target.

7.2.3 [bookmark: _Toc211954764]Criteri di esclusione
Elencare le condizioni o caratteristiche che impediscono la partecipazione allo studio (es. patologie concomitanti, terapie incompatibili, condizioni cliniche particolari).






7.2.4 [bookmark: _Toc211954765]Somministrazione del farmaco/Dispositivo Medico oggetto di studio
· Descrizione del trattamento: specificare il farmaco o dispositivo medico oggetto dello studio, includendo nome commerciale e principio attivo o tipo di dispositivo.
· Modalità di somministrazione/utilizzo: indicare come, quando e con quale frequenza il farmaco o dispositivo viene somministrato o utilizzato (es. dosaggio, via di somministrazione, durata).
· Gestione del trattamento: precisare che la somministrazione avviene secondo la pratica clinica abituale, nel caso si tratti di uno studio osservazionale.
· Registrazione dati: indicare come verranno raccolte e documentate le informazioni relative alla somministrazione o all’uso del farmaco/dispositivo.

7.2.5 [bookmark: _Toc211954766]Visite programmate e valutazione
· Tipologia di intervento: chiarire se le visite e le valutazioni seguono la normale routine clinica o se è presente un discostamento.
·  Attività previste per ogni visita: indicare quali dati o informazioni verranno raccolte a ciascun appuntamento (es. esami clinici, parametri, questionari).
· Strumenti di valutazione: specificare eventuali scale, test, dispositivi o strumenti utilizzati per la rilevazione dei dati.
· [bookmark: _Toc211954767]Registrazione: precisare come verranno documentate le visite e le valutazioni effettuate.


7.3 [bookmark: _Toc211954768]Variabili
Indicare tutte le variabili che verranno raccolte nello studio (cliniche, demografiche, laboratoristiche, ecc.).
7.4 [bookmark: _Toc211954769]Fonte delle informazioni oggetto di studio
· Descrizione delle fonti: indicare chiaramente quali fonti verranno utilizzate per raccogliere le informazioni (es. cartelle cliniche, database elettronici, registri, questionari, interviste).
· Modalità di accesso: specificare come verranno ottenuti i dati (es. estrazione elettronica, revisione manuale, raccolta diretta).

7.5 [bookmark: _Toc211954770]Dimensione del campione
Indicare la dimensione del campione stimata per lo studio.

7.6 [bookmark: _Toc211954771]Gestione dei dati
· Raccolta dati: descrivere come verranno raccolti e registrati i dati (es. moduli cartacei, database elettronici).
· Controllo qualità: indicare le procedure per garantire accuratezza, completezza e coerenza dei dati raccolti.
· Protezione e riservatezza: specificare le misure adottate per tutelare la privacy e la sicurezza dei dati (es. anonimizzazione, accessi controllati).
· Archiviazione: precisare dove e per quanto tempo i dati saranno conservati, in conformità con la normativa vigente.
· Backup e sicurezza informatica: descrivere le misure per prevenire la perdita o alterazione dei dati.
· Accesso ai dati: definire chi può accedere ai dati e con quali modalità.

7.7 [bookmark: _Toc211954772]Analisi dei dati
Indicare le modalità di analisi dei dati (es. il software utilizzato)
7.7.1 [bookmark: _Toc211954773]Endpoint primario:analisi
· Descrizione dell’analisi: spiegare il metodo statistico o analitico utilizzato per valutare l’endpoint primario.
· Variabili coinvolte: indicare quali variabili saranno considerate nell’analisi dell’endpoint primario.
· Livello di significatività: indicare il livello alfa o criteri per la significatività statistica.

7.7.2 [bookmark: _Toc211954774]Endpoint secondari: analisi
· Descrizione dell’analisi: spiegare il metodo statistico o analitico utilizzato per valutare l’endpoint secondario.
· Variabili coinvolte: indicare quali variabili saranno considerate nell’analisi dell’endpoint secondario.
· Livello di significatività: indicare il livello alfa o criteri per la significatività statistica.

7.8 [bookmark: _Toc211954775]Controllo qualità
Bisogna esplicitare la disponibilità, da parte del PI, a garantire adeguati controlli sulla qualità dello studio, da parte delle Autorità Regolatorie. 

7.9 [bookmark: _Toc211954776]Limiti dello studio
· Identificazione dei limiti: descrivere eventuali debolezze intrinseche al disegno dello studio o alla metodologia adottata.
· Bias potenziali: indicare possibili fonti di bias (es. selezione, informazioni, confondimento).
·  Impatto sui risultati: spiegare come questi limiti potrebbero influenzare l’interpretazione o la generalizzabilità dei dati.
· Misure di mitigazione:, se previste, descrivere le strategie adottate per minimizzare gli effetti dei limiti.

8. [bookmark: _Toc211954777]PROTEZIONE DEI SOGGETTI INCLUSI
Descrivere le misure adottate per garantire la sicurezza, la riservatezza e i diritti dei partecipanti allo studio. Specificare come saranno tutelati durante tutte le fasi dello studio, in conformità con le normative etiche e legali vigenti, inclusi il consenso informato, la protezione dei dati personali e la copertura assicurativa, se prevista.

8.1 [bookmark: _Toc211954778]Modalità del trattamento dei dati
· Descrivere come saranno raccolti, conservati e trattati i dati personali, nel rispetto della normativa vigente sulla privacy (es. GDPR).
· Indicare le misure adottate per garantire la riservatezza e la sicurezza delle informazioni (es. anonimizzazione, pseudonimizzazione, accessi limitati).
· Specificare chi ha accesso ai dati e con quali modalità.

8.2 [bookmark: _Toc211954779]Copertura assicurativa
· Indicare se è prevista una polizza assicurativa per la tutela dei partecipanti allo studio.
· Specificare i dettagli principali della copertura (tipologia di rischi coperti, massimali, durata).
· Se non prevista, motivare l’assenza di copertura assicurativa in relazione al tipo di studio (non interventistico).







9. [bookmark: _Toc211954780]GESTIONE E NOTIFICA DI EVENTI AVVERSI/REAZIONI AVVERSE
· Definizione di eventi/reazioni avverse: specificare cosa si intende per evento avverso e reazione avversa nel contesto dello studio.
· Procedure di monitoraggio: descrivere come verranno identificati e documentati gli eventi/reazioni avverse durante lo studio.
· Modalità di segnalazione: descrivere come verranno effettuate le notifiche (es. moduli specifici, sistemi elettronici).
· Gestione degli eventi: indicare le azioni previste per la gestione e il follow-up degli eventi avversi rilevati.
· Differenze tra eventi gravi e non gravi: se applicabile, specificare criteri e procedure distinte.


10. [bookmark: _Toc211954781]PIANO DI DIVULGAZIONE E COMUNICAZIONE DEI RISULTATI
· Modalità di divulgazione: descrivere come e dove verranno diffusi i risultati dello studio (es. pubblicazioni scientifiche, congressi, report interni).
· Trasparenza e accuratezza: sottolineare l’impegno a comunicare i risultati in modo trasparente, completo e accurato.
· Riservatezza: chiarire come verranno tutelati i dati sensibili e la privacy dei partecipanti nella comunicazione.






11. [bookmark: _Toc211954782]PUBBLICAZIONI E DIRITTI DI PROPRIETÁ INTELLETTUALE SUI RISULTATI DELLO STUDIO
Pubblicazioni:
· Definire le modalità di pubblicazione dei risultati dello studio (autori, tempi, canali). 
· Specificare le regole per la condivisione dei dati e la redazione degli articoli.
· Indicare eventuali accordi tra promotore e sperimentatori riguardo la responsabilità e la gestione delle pubblicazioni.
· Prevedere la trasparenza e l’obbligo di comunicare i risultati anche in caso di esiti negativi o neutri.
Diritti di proprietà intellettuale: 
· Specificare a chi appartengono i diritti sui dati e sui risultati prodotti dallo studio.
· Indicare eventuali accordi relativi a brevetti, utilizzi commerciali o sfruttamento dei risultati.
· Definire le condizioni per l’uso, la divulgazione e la protezione delle informazioni di proprietà intellettuale.
· Chiarire il ruolo del promotore e degli sperimentatori nella gestione dei diritti.


12. [bookmark: _Toc211954783]FINANZIAMENTO
Specificare eventuali finanziamenti.


13. [bookmark: _Toc211954784]BIBLIOGRAFIA
Specificare i riferimenti bibliografici.
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