Allegato 1.

PROPOSTA STUDIO COVID-19

IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE CLINICA

TITOLO STUDIO:

SPONSOR/PROMOTORE:

SPERIMENTATORE RESPONSABILE DELLO STUDIO (richiedente)
Nome e Cognome:

CENTRO COORDINATORE (solo per studi multicentrici):

CENTRI COINVOLTI NELLA SPERIMENTAZIONE:

FARMACO/1 O INTERVENTO TERAPEUTICO
breve descrizione del razionale, delle caratteristiche del/i farmaco/i e del meccanismo d’azione/funzionamento. Fornire dettagli
sula fornitura del farmaco.

TIPO DI STUDIO

Indicare se lo studio € osservazionale (prospettico o retrospettivo) o sperimentale. Nel caso si tratti di uno studio sperimentale
indicarne brevemente le caratteristiche (se randomizzato, se in cieco ecc.), la fase (1-2-3-4), si dovra poi indicare se si tratta di uno
studio di superiorita, di equivalenza o di non inferiorita.

POPOLAZIONE IN STUDIO

breve descrizione delle caratteristiche della popolazione proposta per lo studio che comprenda solo i piu rilevanti criteri di
inclusione/esclusione

INTERVENTO

Specificare trattamento e n. pazienti

CONTROLLO

Specificare trattamento e n. pazienti

TERAPIE CONCOMITANTI:

ammesse/non ammesse

ESITI

Durata dello studio:

durata della somministrazione del farmaco:
Periodo di arruolamento:

Periodo di Follow-up:




