GIMBE Sperimentazioni Cliniche Outline

ENCE FOR HEALTH Niiove Stice per | Comitati Etici
Bologna, 7 novembre 2

1. Premesse
2. Lo SPIRIT 2013
3. Potenziale impatto

Spirit Statement 2013
Definire gli item standard dei trial clinici
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Outline SPIRIT Statement 2013
Sviluppato grazie alla consultazione di 33
1. Premesse 115 stakeholders:
2. Lo SPIRIT 2013 | rleercatort
*  professionisti sanitari
3. Potenziale impatto +  metodologi
e statistici

* data manager
* sponsor commerciali e non
e agenzie regolatorie
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SPIRIT Statement 2013

Nello sviluppo sono stati tenuti in considerazione:

e Dichiarazione di Helsinki

e CONSORT Statement 2010

e Linee guida E6 della ICH-GCP

e Requisiti per la registrazione dei trial secondo 'OMS e
I'International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE)

e ClinicalTrials.gov
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SPIRIT Statement 2013

¢ Contiene:
a. Tabella 1 — Checklist degli item raccomandati da
inserire nel protocollo e nei documenti correlati
b. Tabella 2 — Potenziali vantaggi e proposte di azioni
da parte dei diversi stakeholders per diffondere
I'adesione allo SPIRIT 2013
c. Figura—La linea guida per le fasi della ricerca

¢ Include il documento Spiegazione ed Elaborazione
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La checklist

» [1-5] Informazioni Amministrative
» [6-8] Introduzione
»[9-15] Metodi: Partecipanti, intervento, outcome

Checklist: aspetti etici e disseminazione

Approvazione etica u

instudi sscondari, se applicable

»[16-17] Metodi: Assegnazione all’intervento (per trial ‘ s
controllati) e L | S
»[18-20] Metodi: gestione ed analisi dei dati T I = T
P [21-23] Metodi: Monitoraggio [+ Sem—
P [24-31] Aspetti etici e di disseminazione : - T e
»[32-33] Appendici S8 s et o3t
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Outline Chi potrebbe trarre vantaggio dallo SPIRIT?
1. Premesse = Ricercatori e sponsor \
2. Lo SPIRIT 2013 * Formatori ) %) €
= Pazienti {fm ?f#
3. Potenziale impatto = Policy-makers A -l
= Registri di trial
= Editori
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Chi potrebbe trarre vantaggio dallo SPIRIT?

Comitati Etici
* Pretendendo e incoraggiando l'aderenza
allo SPIRIT

e Utilizzando lo SPIRIT come strumento di <£: %
formazione Re L7

=

nomo »
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Al fine di migliorare....

» qualita, completezza e consistenza del protocollo

> efficacia del processo di revisione, limitando le domande sui
requisiti del protocollo
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