
Conformità agli standard 
internazionali di metodologia della 
ricerca ed iter di registrazione dello 

studio clinico

Valentina Lucia La Rosa Psy.D

University of Catania
Unit of Psychodiagnosticsand Clinical Psychology



Una volta formulato il quesito di ricerca e scelto il disegno di studio più appropriato,

qual è il passo successivo da compiere?
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È fondamentale conformare il disegno di studio alle linee guida etiche internazionali

Å Approvazione del Comitato Etico Indipendente (OBBLIGATORIA!)

Å Consenso informato dei pazienti arruolati (OBBLIGATORIO!)

Å Helsinki Declaration

Å Committee on Publication Ethics (COPE) guidelines

Å Charter of Fundamental Rights of the European Union

Å European Convention on Human Rights and its Supplementary 

Protocols

Nel caso di studi su modello animale:

Å European Group on Ethics in Science and New Technologies (EGE)

Å Article 13 of the Treaty on the Functioning of the European Union.
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Conformare il disegno di studio alle linee guida standard

EQUATOR (Enhancing the QUAlity and Transparency Of health Research) network

http://www.equator-network.org/
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Prima di essere messo in atto, il disegno di studio 

deve essere approvato ufficialmente da:

ü Comitato Etico Indipendente o Institutional 

Review Board (IRB)

ü Consiglio del Dipartimento (Universitario o 

Assistenziale) della struttura in cui si intende 

sviluppare lo studio stesso.

IMPORTANTE!!!
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HELSINKI DECLARATION 2008

ART. 15Theresearchprotocolmustbesubmittedfor consideration,comment,guidanceandapprovalto aresearchETHICS 
COMMITTEE beforethestudybegins.

This committeemustbe independentof theresearcher,thesponsorandanyotherundueinfluence.

It musttakeinto considerationthe laws andregulationsof the countryor countriesin which the researchis to be performedas

well asapplicableinternationalnormsandstandardsbut thesemustnot beallowedto reduceor eliminateanyof theprotections

for researchsubjectssetforth in this Declaration.

Thecommitteemusthavetheright to monitorongoingstudies.

Theresearchermustprovidemonitoringinformationto thecommittee,especiallyinformationaboutany seriousadverseevents.
No changeto theprotocolmaybemadewithout considerationandapprovalby thecommittee.
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In brevetempo i comitati si sonodistinti in duetipi:

Å Institutional ReviewBoard(IRB),costituiti specificamenteper
valutareƭΩŜǘƛŎƛǘŁdei protocolli di sperimentazionemedica su
soggettiumani

Å Hospital EthicalCommittee (HEC),nati in seguitoa noti casi
giudiziari legati all'interruzione dei trattamenti di sostegno
vitale e pensatiper offrire un supportoagli operatori sanitari,
incapacidi gestire un carico così alto di responsabilitàper
scelte non sempre[o quasimai] tecniche/mediche.

University of Catania
Unit of Psychodiagnosticsand Clinical Psychology
Valentina Lucia La Rosa Psy.D



Checosô¯un comitato etico (CE)?
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Il  parere  del  comitato  etico  è  la 
conditio sine  qua non

per lo svolgimento di una   sperimentazione
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Composizione CE
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