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	Titolo
	

	Titolo breve
	

	Proponente/i
	

	Centro Coordinatore
	


	Tipologia dello studio
	□ osservazionale 
      □  studio di coorte 
           □ prospettico    □ retrospettivo    □ retrospettivo/prospettico 
           □ studio trasversale 
      □ studio caso-controllo   
      □ studio nested case-control  
      □ studio solo su casi (case cross-over e case-series)
□ studio interventistico
         □  randomizzato       □  in aperto 

	Rationale e background
	





	Obiettivi dello studio
	Primari


Secondari 


	Disegno dello studio
	



	Endpoint dello studio
	Primari




Secondari (se presenti)




	Durata dello studio
	

	Popolazione in studio
	· Criteri di inclusione:



· Criteri di esclusione:


Numerosità

	Procedure dello studio
	






	Raccolta dati
	


	Analisi statistica 
	


	Conduzione e supporto economico

	

	Pubblicazione dei Risultati
	

	Centri partecipanti
(se già individuati)
	













Nota per la compilazione: il presente modulo è puramente orientativo, prevede le informazioni fondamentali per un’adeguata valutazione della proposta di studio da parte del Gruppo di Lavoro ‘Studi Clinici’ dell’AICE. Non è pertanto obbligatoria la compilazione di tutti i campi. La struttura è simile a quella della modulistica prevista dai Comitati Etici, per cui il modulo può essere anche un ausilio per la preparazione della documentazione per la sottomissione della richiesta di parere al Comitato Etico.  
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