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• Gli autori devono indicare se la ricerca è conforme a:

‐ standard etici del comitato etico 

‐ ultima versione della Dichiarazione di Helsinki (2013)

• Se esistono dubbi sul fatto che la ricerca sia stata condotta in 

accordo alla Dichiarazione di Helsinki, gli autori devono 

spiegare il razionale del loro approccio e dimostrare che il 

comitato etico locale ha esplicitamente approvato gli aspetti 

dubbi dello studio 
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A. Il tuo CE accerta formalmente l’aderenza del protocollo 
delle sperimentazioni cliniche alla Dichiarazione di Helsinki?

1. Sì, sempre

2. Sì, occasionalmente

3. No, perché è scontato

4. Non so

B. Rispetto ai “margini” previsti dalla Dichiarazione di 
Helsinki, il numero di sperimentazioni cliniche verso 
placebo approvate dal tuo CE, a tuo avviso, è:

1. Adeguato

2. Eccessivo 

3. Non so
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• CONSORT Trial controllati randomizzati

• STARD Studi di accuratezza diagnostica

• STROBE Studi osservazionali

• PRISMA Revisioni sistematiche di trial

• MOOSE Revisioni sistematiche di studi osservazionali

• SPIRIT Protocolli di studi sperimentali

Reporting guidelines
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C. Il tuo CE utilizza una checklist per valutare la 
completezza delle informazioni contenute nei protocolli 
delle sperimentazioni cliniche?

1. Sì, e la ritengo adeguata

2. Sì, e non la ritengo adeguata

3. No

4. Non so

D. Il tuo CE utilizza già lo SPIRIT Statement per valutare la 
completezza delle informazioni contenute nei protocolli 
delle sperimentazioni cliniche? 

1. Sì, di routine

2. Sì, occasionalmente

3. No

4. Non so
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(September 2001)
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Le riviste affiliate richiedono agli autori di registrare i propri trial 

in un registro:

• accessibile gratuitamente e consultabile elettronicamente

• gestito da un’associazione no‐profit

• dotato di un meccanismo che garantisca la validità dei dati 

di registrazione

ICMJE raccomanda di pubblicare il numero di registrazione del 

trial alla fine dell’abstract

ICMJE accetta la registrazione nei seguenti registri

• www.anzctr.org.au

• www.clinicaltrials.gov

• www.ISRCTN.org

• http://www.umin.ac.jp/ctr/index.htm

• www.trialregister.nl

• Uno dei registri primari che partecipano al progetto 

dell'OMS "International Clinical Trials Portal"
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2 ottobre 1999
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E. Hai sottoscritto la campagna AllTrials?

1. Sì

2. No, perché ne sono venuto a conoscenza solo oggi

3. No, perché non l’ho ritenuta importante
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F. Il tuo CE richiede di registrare i protocolli delle 
sperimentazioni cliniche approvate in un registro dei trial?

1. Sì, in maniera sistematica

2. Sì, occasionalmente

3. No, mai

4. Non so

G. Il tuo CE effettua un follow‐up dei protocolli delle 
sperimentazioni cliniche approvate per verificare la 
pubblicazione dei risultati?

1. Sì, in maniera sistematica

2. Sì, occasionalmente

3. No, mai

4. Non so



10

H. Per contribuire a ridurre il bias di pubblicazione 
l’approvazione definitiva del CE dovrebbe essere 
condizionata alla registrazione del protocollo delle 
sperimentazioni cliniche

1. In un registro dei trial internazionale

2. In un registro dei trial collegato all’OsSC

3. Non so
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I. Il tuo CE è mai stato contattato dall’editor di una rivista 
per chiarimenti relativi a sperimentazioni cliniche da voi 
approvate (aspetti etici e/o sospetto di frode)?

1. Sì, prima della pubblicazione

2. Sì, dopo la pubblicazione

3. No

4. Non so


