Su Carta Intestata del Centro


DICHIARAZIONE SULLA NATURA OSSERVAZIONALE DELLO STUDIO
(SOLO PER STUDI OSSERVAZIONALI NO SU FARMACO)

Coordinatore/Responsabile dello Studio Osservazionale __________________________________
(Persona fisica che coordina lo studio)					(nome e cognome)

Struttura pubblica o struttura no-profit nella quale opera il Coordinatore
___________________________________________________________________________
(specificare la struttura)
Azienda promotrice dello studio (se diversa da quella già indicata)
_____________________________________________________________________
(specificare l’Azienda)
Io sottoscritto ____________________ in qualità di coordinatore dello studio osservazionale (riportare il titolo, il codice del protocollo)
__________________________________________________________________________________
__________________________________________________________________________________

DICHIARO che:
1. La prestazione prevista nello studio è parte della normale pratica clinica;
2. La decisione di effettuare la prestazione al singolo soggetto è del tutto indipendente da quella di includere il soggetto stesso nello studio;
3. Le procedure diagnostiche e valutative corrispondono alla pratica clinica corrente.
4. (*) Se sono presenti procedure aggiuntive specificare quali: ____________________

Data ______________                                      Firma del Coordinatore __________________

     Firma del Promotore   __________________
                                                            (solo in caso di promotore profit)



(*) ..procedure aggiuntive: le modificazioni rispetto al comportamento previsto in assenza dello studio, finalizzate all’obiettivo di rispondere ai quesiti che lo studio si pone, pongono, in particolare, due ordini di problemi: - possono compromettere l’eticità dello studio quando si tratta di procedure invasive, o anche minimamente pericolose o dolorose; - devono essere trattate nel rispetto della natura osservazionale dello studio. Quindi le informazioni raccolte con le procedure aggiuntive non devono essere utilizzate per modificare i comportamenti del soggetto o dei sanitari che lo assistono. (Ricerca osservazionale: un pilastro nel processo di produzione di conoscenza.  Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici 26/07/2022 – Versione n. 1) 
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