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Non fumatrice , non t……………

Euro 250,00 compreso passaggio di proprietà
In riferimento alla richiesta al Comitato etico di parere per lo studio  retrospettivo caso-controllo "analisi dei fattori di rischio implicati nella malattia epatica, nell'insorgenza del carcinoma epatocellulare e nella risposta al trattamento", si segnala che il Comitato etito ha sospeso il parere avendo riscontrato che la
documentazione presentata non è risultata completa.
Per completare la documentazione si richiamano le linee guida del
Ministero della Salute che prevedono che: ogni studio osservazionale
deve fondarsi su un protocollo in cui gli obiettivi ed il disegno
dello studio devono essere definiti in modo chiaro e coerente. Nel
protocollo presentato deve essere chiaramente valutabile l’ipotesi
della ricerca, i risultati attesi, il tipo di studio osservazionale,
la scelta della dimensione campionaria, le informazioni che saranno
raccolte, l’eventuale coinvolgimento della struttura e/o degli
operatori sanitari, le risorse richieste, l’origine del finanziamento,
le modalità di partecipazione e di informazione rivolte al paziente.
Ci deve essere inoltre un impegno scritto da parte del proponente alla
stesura di un rapporto finale e a rendere pubblici i risultati al
termine dello studio.
La documentazione che i proponenti devono allegare per la
presentazione degli studi ai Comitati Etici è stata così identificata:
- Dichiarazione del proponente sulla natura osservazionale dello studio;
- Protocollo;
- Elenco delle informazioni che si vogliono raccogliere;
- Dettagli riguardanti il responsabile e la sede in cui si svolgerà lo
studio, al fine di consentire eventuali accertamenti ispettivi;
- Eventuali costi aggiuntivi derivanti dalla conduzione dello studio
(e relativa copertura);
- Identificazione delle fonti di finanziamento;
- Nota informativa al paziente e modulo di consenso al trattamento dei
dati personali (già presentata);
- Descrizione delle procedure messe in atto per garantire la
confidenzialità delle informazioni;
- Proposta di convenzione con riferimento particolare agli aspetti
finanziari (se previsto);
- Eventuali compensi previsti per il responsabile dello studio nonché
per gli sperimentatori coinvolti.

In attesa della presentazione della documentazione richiesta formulo
anche a nome dei componenti il Comitato etico i più cordiali saluti.
Mario Oppes
Componente comitato etico ATS Sardegna.
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*Mario C. Oppes*
Direttore S.C. Pronto Soccorso e Medicina d'Urgenza
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