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Ci ricordiamo qualcosa sui documenti essenziali?
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Dove sarà archiviato il De-identification log?
a) TMF
b) ISF
c) Entrambi

Qual è la sezione ISF più adeguata per l’archiviazione dei 
SAE inviati al servizio di farmacovigilanza?
a) Farmaco e Safety
b) Pazienti
c) Comitato Etico e Autorità competente

Nell’ ISF saranno contenute le copie dei consensi centro 
specifici di tutti i centri satellite?
a) SI
b) NO



Ci ricordiamo qualcosa sui documenti essenziali?
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Un auditor ha la facoltà di visionare il TMF?
a) SI
b) NO

Dove saranno archiviate le versioni old della sinossi?
a) TMF
b) ISF
c) Entrambi

La conferma di visita di monitoraggio inviata dal 
Monitor al Centro via mail deve essere archiviata nell’ 
ISF?
a) No
b) Si, ed è una responsabilità del Centro
c) Si, ed è una responsabilità del Monitor
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• Aspetti scientifici
• Aspetti operativi
• Aspetti etici
• Aspetti normativi

Competenze richieste: 

- cliniche
- farmacologiche/tecniche
- metodologiche/statistiche
- Normativa 
- Gestione del dato/monitoraggio
- biologo
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6.1 Informazioni di Carattere Generale

6.2 Informazioni di Base

6.3 Obiettivi e Finalità dello Studio

6.4 Progettazione dello Studio

6.5 Selezione e Ritiro dei Soggetti

6.6 Trattamento dei Soggetti

6.7 Valutazione dell'Efficacia

6.8 Valutazione della Sicurezza

6.9 Statistica

6.10 Accesso Diretto ai Dati/Documenti Originali

6.11 Procedure di Controllo e di Assicurazione della Qualità

6.12 Aspetti Etici

6.13 Gestione dei Dati e Conservazione della Documentazione

6.14 Accordi Finanziari e Assicurazioni

6.15 Criteri di Pubblicazione

6.16 Supplementi



✓ Il protocollo di studio deve essere 
firmato  

✓ Il protocollo può essere modificato 
solo tramite emendamenti che 
devono essere sottoposti per 
approvazione all’Autorità competente 
e al Comitato Etico

Courtesy of Chiara Zingaretti 
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https://www.evidence.it/articoli/pdf/e1000148.pdf

https://www.evidence.it/articoli/pdf/e1000148.pdf
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Metodologia della ricerca - 23 
settembre 2021



Sinossi
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Flow chart
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