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VALUTAZIONE STUDIO DA PARTE DEI REFEREE INDIVIDUATI
Identificazione della sperimentazione                                             � Profit 
� No Profit                          
Codice studio:

Titolo completo della sperimentazione: 

Centro Coordinatore: 
Promotore: 
Sperimentatore principale:
Documentazione esaminata
VALUTAZIONI A CURA DEL REFEREE CLINICO
Razionale dello studio:

Disegno dello studio: 
Tipologia dello studio:

Numero centri partecipanti:
Numero pazienti:
Età:
Sesso:
Obiettivi della ricerca

Primari: 

Endpoint primari:

Popolazione in studio e criteri di inclusione: 

Criteri di esclusione:

Compenso previsto: 

Durata complessiva dello studio: 

Eventuali commenti ed osservazioni:
Il Referee Clinico

_____________________
VALUTAZIONI A CURA DELL’ESPERTO IN STATISTICA
Dimensione del campione:
Analisi dei dati: 

Verificare se:

•
la dimensione campionaria è stata calcolata in funzione della misura di esito primaria dichiarata e con quale metodo statistico

•
il calcolo della dimensione campionaria è corretto in relazione alla potenza prevista per lo studio.

Eventuali commenti ed osservazioni: 
L’esperto in Statistica

_____________________

VALUTAZIONI A CURA DELL’ESPERTO DI BIOETICA  
Adeguatezza del consenso informato:
Tutela dei dati personali: 
Prescrizioni ai soggetti in età fertile:
Eventuali commenti ed osservazioni: 
L’esperto di Bioetica

_____________________

VALUTAZIONI A CURA DELL’ESPERTO DI FARMACOGENETICA 

Eventuali commenti ed osservazioni: 
L’esperto di Farmacogenetica

_____________________

VALUTAZIONI A CURA DELL’ESPERTO IN MATERIA GIURIDICA E ASSICURATIVA
Estremi polizza: 
Adeguatezza secondo normativa vigente:
Periodo di copertura della polizza: 
Eventuali commenti ed osservazioni: 
L’esperto in materia

giuridica e assicurativa

_____________________

	PARERE DEL MEMBRO REFERENTE

	[   ]
	FAVOREVOLE



	[   ]
	SOSPENSIVO (“SOSPENDE IL PARERE”) in attesa che siano ottemperate le seguenti prescrizioni formali al cui solo soddisfacimento la Sperimentazione proposta potrà aver seguito dopo una ulteriore valutazione da parte del Comitato:



	[   ]
	NON FAVOREVOLE per le seguenti motivazioni:




Catania, 
___________________________

Firma del membro referente
PAGE  

