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Una wvolta fformulatoiilcquesitolidiiricerca e sceltodilsdisegno:distudio piwappropriato,

gual eiil passo successivo darcompiere?



E fondamentale conformare il disegno di studio alle linee guida etiche internazionali

A Approvazione del Comitato Etico Indipendente (OBBLIGATORIA!)

A Consenso informato dei pazienti arruolati (OBBLIGATORIO!)

A Helsinki Declaration

A Committee on Publication Ethics (COPE) guidelines

A Charter of Fundamental Rights of the European Union

A European Convention on Human Rights and its Supplementary
Protocols

Nel caso di studi su modello animale:
A European Group on Ethics in Science and New Technologies (EGE)
A Article 13 of the Treaty on the Functioning of the European Union.




Conformare il disegno di studio alle linee guida standard

e equa tor Enhancing the QUAlity and Vet e EOUATOR

network Transparency Of health Research Spanish Website

m Library Toolkits Courses & events News Blog Aboutus Contact

The resource centre for good reporting of health research studies

Library for health Key reporting
research reporting guidelines
The Library contains a comprehensive searchable ONSORT Full Record | Checklist | Flow Diagram
database of reporting guidelines and aiso links to other STROBE  Full Record | Checklist
resources relevant to research reporting PRISMA  Full Record | Checklist | Flow Diagram
STARD Full Record | Checklist | Flow Diagram
Search for reporting COREQ Full Record
' guidelines ENTREQ  Ful Record
SQUIRE Full Record | Checklist
g Visit the library for CHEERS Full Record | Checklist
e e CARE Full Record | Checklist

SAMPL Full Record

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




IMPORTANTE!!!

Prima di essere messo in atto, il disegno di studio
deve essere approvato ufficialmente da:

U Comitato Etico Indipendente o Institutional
Review Board (IRB)

U Consiglio del Dipartimento (Universitario o
Assistenziale) della struttura in cui si intende
sviluppare lo studio stesso.




HELSINKI DECLARATION 2008

ART. 15 Theresearclprotocolmustbe submittedfor considerationcommentguidanceandapprovalto aresearcteETHICS
COMMITTEE beforethestudybegins.

Fresh thinking about the Declaration of Helsinki
A comprehensive approach to ethical research

tinued en p 1068

NOVEMBER 2008 |VOLUME 3137

This committeemustbe independentof the researchethe sponsoandany otherundueinfluence

It musttakeinto consideratiorthe laws andregulationsof the countryor countriesin which the researchs to be performedas

well asapplicableinternationalnormsandstandard$ut thesemustnot be allowedto reduceor eliminateany of the protections
for researctsubjectssetforth in this Declaration

The committeemusthavetheright to monitorongoingstudies.

Theresearchemustprovidemonitoringinformationto the committee especiallyinformationaboutany seriousadversesvents.
No changeto the protocolmay be madewithout consideratiorandapprovaloy thecommittee.



In brevetempoi comitati sisonodistinti in duetipi:

A Institutional ReviewBoard (IRB),costituiti specificamenteper
valutaref QS (déi @dtocdli di sperimentazionemedica su
soggettiumani

A Hospital Ethical Committee (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 cosi alto di responsabilitaper
scelte non sempre[o quasimai] tecniche/mediche




Chec o suld comitato etico (CE)?

Art. L.

Comitato etico

I. Il Comitato etico per le sperimentaziom cliniche
der medicinali di cui all’art. 2, comma |, lettera m) ¢
all'art. 6 del decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211,
¢ un organismo _indipendente che ha la responsabilita
di garantire la tutela dei dintti, della sicurezza e del
benessere der soggetli in sperimentazione ¢ di fornire
pubblica garanzia di tale tutela.

DECRETO 12 maggio 2006.

Requisiti minimi per listituzione, l'organizzazione e il
funzionamento dei Comitati etici per le sperimentazioni clini-
che det medicinali




Il parere del comitato etico e la
conditio sine quanon
per lo svolgimento di una sperimentazione







