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  GCP  Good Clinical Practice-Norme di Buona Pratica Clinica 
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1. Introduzione  
 

La Fenilchetonuria (PKU) e l’Iperplasia Surrenale Congenita (ISC) sono due malattie 

endocrino-metaboliche rare e croniche individuate precocemente con lo screening neonatale, 

introdotto in Emilia Romagna nel 1978 e ampliato nel 2011 con l’introduzione di una nuova 

tecnologia chiamata “Spettrometria tandem-mass”, che attualmente permette di identificare 

oltre 40 malattie metaboliche ereditarie (MME) [1,2].  

Nello specifico, la PKU è una malattia metabolica ereditaria a trasmissione autosomica 

recessiva che prevede un trattamento dietetico ipoproteico rigido fin dai primi giorni di vita, 

accompagnato da visite periodiche e dal frequente monitoraggio dei livelli di fenilalanina nel 

sangue, un aminoacido contenuto nei cibi proteici che non viene metabolizzato a causa del  

difetto enzimatico  (enzima fenilalanina idrossilasi) e che ad alte concentrazioni, nel tempo, 

produce effetti neurotossici sul sistema nervoso [3]. 

L’ISC è una malattia metabolica ereditaria a trasmissione autosomica recessiva caratterizzata 

da un deficit enzimatico nella biosintesi steroidea surrenalica (enzima 21-idrossilasi in più del 

90% dei casi). Questa carenza provoca alterazioni dei glucocorticoidi, dei mineralcorticoidi 

e/o della produzione di ormoni sessuali. L’ISC viene classificata in forma classica, virilizzante 

semplice (SV) o con perdita di sali (SW), e in forma non classica. Nella forma classica SV, 

che si manifesta in entrambi i sessi con un deficit nella produzione di cortisolo ma non presenta 

squilibri elettrolitici, le neonate femmine nascono con genitali esterni ambigui con diversa 

severità nel grado di mascolinizzazione. Nella forma classica SW il deficit enzimatico è 

completo, non vengono prodotti né cortisolo né aldosterone e il trattamento farmacologico 

sostitutivo deve essere immediato per prevenire le crisi di insufficienza surrenalica (vomito, 

diarrea, perdita di peso, disidratazione e shock). Il trattamento è farmacologico cronico, e le 

bambine nate con genitali ambigui devono spesso essere sottoposte a intervento chirurgico 

correttivo dei genitali. La forma non classica può essere asintomatica o associata a segni di 

iperandrogenismo e di solito si manifesta tardivamente [4,5,6,7].  

Il diabete di tipo 1, insulino-dipendente, DM1, è una malattia cronica caratterizzata 

dall’aumento della concentrazione di glucosio nel sangue. Responsabile di questo fenomeno è 

un difetto assoluto o relativo di insulina causato dal malfunzionamento del pancreas che non 

produce quantità sufficienti di questo ormone, determinando un’alternazione dei normali valori 

della glicemia. Tale patologia rientra nella categorie delle malattie autoimmuni determinata 

dalla produzione di auto-anticorpi che attaccano le cellule beta che all’interno del pancreas 

sono deputate alla produzione di insulina. I sintomi caratteristici all’esordio di diabete sono: 

poliuria, polidipsia, polifagia, perdita di peso non motivato e affaticamento cronico. Se la 

diagnosi non avviene tempestivamente si può giungere alla chetoacidosi e al coma., Il 

trattamento è dietetico e farmacologico [8]. 

Pur essendo patologie eterogenee per eziopatogenesi, manifestazione sintomatologica e 

prognosi, la PKU, l’ISC e il DM1 sono condizioni rare che hanno un decorso cronico e 

richiedono una presa in carico multidisciplinare “life-long”. Se la diagnosi nel periodo 

neonatale (PKU, ISC) o in età pediatrica (diabete) è fondamentale per prevenire la 

conseguenze nel lungo termine delle patologie e impostare sia il trattamento che il follow up 
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medico, sul versante psicologico i genitori sperimentano vissuti emotivi di confusione, 

isolamento, ansia e tristezza, che, se trascurati, potrebbero influenzare la possibilità di 

sviluppare o mantenere una relazione sana di attaccamento tra i caregivers e i loro bambini. 

Inoltre, l’elaborazione della diagnosi da parte dei genitori è fondamentale per la futura 

accettazione della condizione da parte dei bambini stessi, oltre che per una migliore 

compliance al trattamento medico [9,10,11,12,13].  

In letteratura ci sono numerosi studi che dimostrano gli effetti positivi dei gruppi di sostegno 

psicologico in alcune malattie croniche pediatriche, come il diabete [14] e le patologie 

oncologiche [15]. Non sono presenti studi rispetto al sostegno psicologico di gruppo nei 

genitori di pazienti con malattie endocrino metaboliche.  

Il sostegno psicologico di gruppo, attraverso l’ascolto empatico e la condivisione di 

esperienze e di emozioni, facilita lo scambio e l’attivazione di risorse nelle persone che si 

confrontano con problematiche comuni. La condivisione in gruppo ha il duplice scopo di 

condividere strategie per la gestione delle difficoltà sperimentate e di alleggerire il vissuto 

individuale dei singoli partecipanti [16,17,18].  

Nel presente studio intendiamo valutare l’utilità di questo strumento offrendo degli incontri di 

gruppo a: 

1) genitori di bambini con PKU, sia per la numerosità dei casi che afferiscono al nostro 

centro che per gli intensi vissuti emotivi associati alla comunicazione della diagnosi e 

alla gestione a lungo termine della condizione,  

2) genitori di bambini con ISC per supportarli nella delicata gestione di questa 

condizione, in particolare rispetto all’ambiguità genitale e all’ansia legata alla 

possibilità di manifestazione delle crisi surrenaliche  

3) genitori di bambini con diabete per supportarli nella condivisione delle  problematiche  

relative alla gestione del diabete, nella vita quotidiana del bambino e dell’adolescente.  

2. Obiettivi dello studio 

L’ obiettivo primario dello studio è: 

1) favorire, utilizzando lo strumento del sostegno psicologico di gruppo, l’elaborazione della 

diagnosi e dei vissuti emotivi ad essa associati, nei genitori di bambini con PKU, ISC e DM1. 

L’ obiettivo secondario dello studio è: 

2) valutare se nei genitori la partecipazione ai gruppi permette una miglior comprensione e 

gestione della condizione dei propri bambini. 

3. Piano dello studio 

3.1 Disegno dello studio 

Studio interventistico, senza medicinale, esplorativo, monocentrico, spontaneo.  

Lo studio prevede una raccolta prospettica dei dati dei genitori di pazienti affetti da PKU, ISC 

e DM1 seguiti presso in nostro centro che usufruiranno del sostegno psicologico di gruppo in 

base all’ordine di accesso al servizio. Verranno, inoltre, valutati i dati dello stesso numero di 

genitori di bambini con PKU, ISC e DM1 che aderiscono alla possibilità di avere il sostegno 
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psicologico di gruppo ma che devono aspettare 10 mesi per poterne usufruire (gruppo di 

controllo).    

Lo studio prevede la valutazione dell’utilità del sostegno psicologico di gruppo, che sarà volta 

nello specifico alla valutazione dell’elaborazione della diagnosi, della comprensione e della 

compliance nella gestione della patologia dei bambini da parte dei genitori che partecipano ai 

gruppi. A tale scopo verranno somministrati questionari autosomministrati e interviste 

predisposte ad hoc al primo e all’ultimo incontro di gruppo. 

Tali valutazioni saranno svolte nell’ambito della abituale attività di follow-up assistenziale cui 

questi pazienti minorenni sono sottoposti. 

3.2 Durata dello studio 
Lo studio, dopo l’approvazione del Comitato Etico, prevederà una durata di 12 mesi, e sarà 

diviso in tre fasi: 

- Periodo di arruolamento 

- Incontri di sostegno psicologico di gruppo 

- Analisi dei dati e stesura relazione finale 

3.3 Popolazione dello studio 
La popolazione in studio sarà costituita da: 

- Gruppo A: i primi 36-54 genitori (18-27 coppie genitoriali), in base all’ordine di accesso, di 

pazienti afferenti al Programma di Malattie Endocrino-Metaboliche dell’U.O. Pediatria- 

Pession, AOU S. Orsola Malpighi, Bologna, con diagnosi di PKU, ISC e diabete. Questo 

gruppo sarà suddiviso in: 

- A1: 12-16 genitori (6-8 coppie genitoriali) di pazienti con diagnosi di PKU diagnosticati tra 

il 2015 e il 2019; 

- A2: 8-10 genitori (4-5 coppie genitoriali) di pazienti con diagnosi di ISC diagnosticati tra il 

2012 e il 2019; 

- A3:16-18 genitori (8-9 coppie genitoriali) di pazienti con diagnosi di diabete diagnosticati 

tra il 2016 e il 2018. 

- Gruppo B: gruppo di controllo composto dallo stesso numero di genitori di bambini della 

stessa età del gruppo sperimentale e con le medesime patologie sopra elencate (B1: PKU, 

B2:ISC, B3:diabete), che mostrano interesse alla partecipazione ma devono aspettare il ciclo 

di incontri di gruppo successivo (un anno) per usufruire del sostegno.  

Il numero di partecipanti allo studio indicati è una stima orientativa basata sulla numerosità 

massima consigliata dalla letteratura psicologica per poter lavorare con i gruppi di sostegno 

psicologico. 

Criteri di inclusione 

- Genitori di bambini con PKU, ISC e diabete 

- Consenso informato allo studio 

- Regolare follow-up presso l’U.O. Pediatria-Pession, AOU S. Orsola-Malpighi, 

Bologna 

- Età pazienti: 0-3 anni per i gruppi di sostegno psicologico dei genitori di bambini con 

PKU, 0-6 anni per i genitori di bambini con ISC,  
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- Età pazienti 0-6; 7-14 per sostegno psicologico dei genitori di bambini pre-

adolesceti/adolescenti  con DM1. 

Criteri di esclusione  

- Genitori di bambini con altre condizioni endocrino metaboliche croniche pediatriche 

Interruzione del trattamento 

I genitori hanno piena facoltà di interrompere la loro partecipazione allo studio in qualsiasi 

momento. 

3.4. Visite e valutazioni 

Schema delle visite e delle valutazioni  

Valutazione gruppi A1, A2 e A3 

Numero della visita V0  

 

(Selezione) 

V1 

 

(Primo 

incontro di 

gruppo) 

V2 

 

(Ultimo 

incontro di 

gruppo: dopo 

10 mesi) 

 

      

Presentazione foglio informativo 

 

Consenso informato 

 

X 

 

X 

  

 

 

 

 

Valutazione cartelle clinica paziente 

per dati anamnestici, clinici e 

ormonali  

 

Somministrazione questionari 

genitori 

 

X  

 

 

 

X                       

 

 

 

 

               X 

 

 

 

 

     

Valutazione gruppi B1, B2, B3     

Numero della visita V0  

 

(Selezione) 

V1 

 

(Dopo 10 

mesi, 

senza aver 

usufruito 

del 

sostegno 

psicologico 

di gruppo) 

  

      

Presentazione foglio informativo 

 

Consenso informato 

X 

 

X 
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Valutazione cartelle clinica paziente 

per dati anamnestici, clinici e 

ormonali  

 

Somministrazione questionari                           

genitori 

 

X 

 

 

 

X 

 

 

 

 

X                        

 

 

 

 

                

 

 

 

 

 

Visita di selezione 

 

3.5. Intervento sperimentale  
Lo strumento utilizzato è il sostegno psicologico di gruppo, specifico in base alla patologia dei 

pazienti (PKU, ISC, DM1), perciò ogni gruppo sarà composto dai genitori dei bambini in base 

alla condizione medica specifica (un gruppo per i genitori di bambini con PKU, un gruppo per i 

genitori di bambini con ISC, mentre gli interventi di gruppo per i genitori con figli affetti da 

DM1 sono divisi in due gruppi: il primo gruppo è rivolto ai genitori di bambini con un età 

compresa tra i 0 e i 6 anni; il secondo gruppo è rivolto ai genitori che hanno figli in età 

compresa tra i 7 e i 14). 

Il sostegno psicologico di gruppo, attraverso l’ascolto empatico e la condivisione di 

esperienze e di emozioni, facilita lo scambio e l’attivazione di risorse nelle persone che si 

confrontano su problematiche comuni. La condivisione in gruppo ha il duplice scopo di far 

condividere le strategie per la gestione delle difficoltà sperimentate e di alleggerire il vissuto 

individuale dei singoli partecipanti. Il sostegno psicologico di gruppo, nel nostro studio, 

comprenderà 10 incontri di gruppo con i genitori, con frequenza mensile, della durata di un’ora  

e mezzo ciascuno. Ciascun gruppo sarà condotto da una Psicologa (una che si occuperà di PKU 

e ISC e l’altra di DM1);  al primo e all’ultimo incontro di gruppo è prevista la presenza di un 

Pediatra specialista, per poter rispondere alle esigenze concrete dei genitori nella 

comprensione e nella gestione della condizione organica dei figli. Al primo e all’ultimo 

incontro di gruppo, ai genitori verranno somministrati dei questionari (specifici in base alla 

patologia) per valutare: l’utilità del sostegno psicologico di gruppo, l’apprendimento relativo 

alle caratteristiche e alla gestione della patologia, da un punto di vista medico, nello specifico:  

 

T0 Gruppi A1, A2 

Pre-Valutazione utilità del sostegno psicologico di gruppo nel favorire l’elaborazione della 

diagnosi e dei vissuti emotivi ad essa associati, nei genitori dei pazienti con PKU e ISC:  

 

- questionario autosomministrato composto da 34 items “Clinical Outcomes in Routine 

Evaluation (CORE-OM)” [19] strumento sviluppato per la valutazione del cambiamento 

determinato da un intervento psicologico. Il CORE-OM ha un punteggio di cut-off clinico > 10 

ed è composto da 4 sottoscale: 

- Benessere: 4 items 
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- Sintomi/Problemi: 12 items, 4 clusters (sintomi depressivi, ansiosi, fisici, effetti del 

trauma) 

- Funzionamento: 12 items, 3 clusters (relazioni significative, funzionamento generale e 

sociale) 

- Rischio: 6 items (auto e eterolesivo) 

 

- Questionario di verifica delle conoscenze della PKU e dell'ISC, dal punto di vista medico. 

Esso viene proposto dal medico specialista ai genitori. 

 

T1 Gruppi A1, A2 

Valutazione utilità del sostegno psicologico di gruppo nel favorire l’elaborazione della 

diagnosi e dei vissuti emotivi ad essa associati, nei genitori dei pazienti con PKU e ISC:  

 

- questionario autosomministrato composto da 34 items “Clinical Outcomes in Routine 

Evaluation (CORE-OM)” [19] strumento sviluppato per la valutazione del cambiamento 

determinato da un intervento psicologico. Il CORE-OM ha un punteggio di cut-off clinico > 10 

ed è composto da 4 sottoscale: 

- Benessere: 4 items 

- Sintomi/Problemi: 12 items, 4 clusters (sintomi depressivi, ansiosi, fisici, effetti del 

trauma) 

- Funzionamento: 12 items, 3 clusters (relazioni significative, funzionamento generale e 

sociale) 

- Rischio: 6 items (auto e eterolesivo) 

 

- Questionario di verifica delle conoscenze della PKU e dell'ISC, dal punto di vista medico. 

Esso viene proposto dal medico specialista ai genitori. 

 

T0 Gruppi A3 

Pre-Valutazione utilità del sostegno psicologico di gruppo nel favorire l’elaborazione della 

diagnosi e dei vissuti emotivi ad essa associati, nei genitori dei pazienti con DM1 e 

conoscenza degli aspetti medici del DM1, mediante rispettivamente: 

-“Family Empowerment Scale (FES)” [20]: questionario di autosomministrazione ai singoli 

genitori, pre-incontro di gruppo. Esso è composto da 27 items, che prevedono risposte su scala 

Likert  che vanno da 0 a 5 punti. Lo strumento è strutturato in modo tale che le domande 

permettono la valutazione legata alla percezione sulla gestione pratica della patologia e sui  

vissuti emotivi della stessa. Con tale questionario si vuole valutare il grado di accettazione 

della malattia e la comprensione  relativa alla comunicazione della diagnosi e il rapporto con 

il personale sanitario. Il questionario è utile per misurare il cambiamento nello stile di vita, 

sociale e relazionale dopo l’esordio della malattia.  

-Questionario di verifica delle conoscenze del DM1, dal punto di vista medico. Esso viene 

proposto dal medico specialista ai genitori. 

T1 Gruppi A3 
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Valutazione utilità del sostegno psicologico di gruppo nel favorire l’elaborazione della 

diagnosi e dei vissuti emotivi ad essa associati, nei genitori dei pazienti con DM1 e 

apprendimento degli aspetti medici del DM1, mediante rispettivamente 

-“Family Empowerment Scale (FES)”, re-test, alla fine del decimo incontro di gruppo. 

Valutazione utilità del sostegno psicologico di gruppo nel favorire l’elaborazione della 

diagnosi e dei vissuti emotivi ad essa associati, nei genitori dei pazienti con DM1. 

-Questionario di verifica delle conoscenze del DM1, dal punto di vista medico, re-test. Esso 

viene proposto dal medico specialista ai genitori. 

3.6. Valutazione dei risultati  
Per valutare l’utilità del sostegno psicologico di gruppo nel favorire l’elaborazione della 

diagnosi e dei vissuti emotivi ad essa associati e per la valutazione dell’apprendimento 

saranno proposti questionari ai genitori dei bambini con diagnosi di PKU, ISC e diabete. 

Nell'ambito dell'analisi dei risultati di questo studio, la popolazione verrà stratificata in 6 

gruppi:  

- Gruppo A (A1+A2+A3): i primi 36-54 genitori (18-27 coppie genitoriali), in base all’ordine 

di accesso, di pazienti afferenti al Day Hospital e all’ambulatorio di Endocrinologia dell’U.O. 

Pediatria- Pession, AOU di S. Orsola-Malpighi, Bologna, con diagnosi di PKU (A1), ISC (A2) 

e DM1 (A3).  

- Gruppo B: gruppo di controllo composto dallo stesso numero di genitori di bambini della 

stessa età del gruppo sperimentale e con le medesime patologie sopra elencate (B1: PKU, 

B2:ISC, B3:diabete), che mostrano interesse alla partecipazione ma devono aspettare il ciclo 

di incontri di gruppo successivo (un anno) per usufruire del sostegno.  

3.7.  Valutazioni di sicurezza 
 

Lo studio è a carattere interventistico non farmacologico. Trattandosi della valutazione del 

sostegno psicologico di gruppo, lo studio non espone i partecipanti ad alcun rischio. Quindi 

non si applica la valutazione di sicurezza dell’intervento in studio.  

 

 

 

 

 

 

 

4.  Gestione dei dati ed analisi statistica 

4.1. Gestione dei dati 

Il personale designato dallo Sperimentatore dovrà riportare le informazioni richieste dal 

protocollo sulla Scheda Raccolta Dati (CRF).  
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4.2 Metodi statistici  

Le caratteristiche demografiche e cliniche dei partecipanti allo studio verranno riassunte in 

tabelle di sintesi che riporteranno: media, deviazione standard, valore massimo e minimo per 

variabili di tipo quantitativo; frequenze assolute e frequenze relative percentuali per variabili 

di tipo qualitativo. 

I test e i questionari utilizzati per valutare l’utilità del sostegno psicologico di gruppo e 

l’apprendimento verranno analizzati ciascuno secondo modalità e metodi opportuni calcolando 

media, deviazione standard, range e percentuale di superamento dei cut-off clinici e/o dei 

punteggi medi come di seguito riportati:  

a) questionario autosomministrato per i genitori di bambini con PKU e ISC, composto da 34 

items “Clinical Outcomes in Routine Evaluation (CORE-OM)” strumento sviluppato per la 

valutazione del cambiamento determinato da un intervento psicologico. Il CORE-OM ha un 

punteggio di cut-off clinico > 10 ed è composto da 4 sottoscale (benessere, sintomi/problemi, 

funzionamento, rischio); 

b) questionario autosomministrato per i genitori di bambini con DM1, composto da 27 items 

“Family Empowerment Scale (FES)”, che prevedere risposte su scala Likert che vanno da 0 a 

5 punti; 

c) Questionari di verifica delle conoscenze della PKU, dell'ISC e del DM1 

 

 

Verranno elencati i partecipanti allo studio che avranno interrotto prematuramente lo studio e 

descritti i relativi motivi.  

Le analisi statistiche verranno effettuate mediante utilizzo di SPSS v. 20.0 (IBM Corp., 

Armonk, NY, USA). 

§ Dimensione del campione 

Lo studio è di natura esplorativa ed ha l’obiettivo di valutare l’utilità del sostegno psicologico 

di gruppo nel favorire l’elaborazione della diagnosi e dei vissuti emotivi ad essa associati e 

per valutare se nei genitori la partecipazione ai gruppi permette una miglior comprensione e 

gestione della condizione dei propri bambini, si ritiene che 36-54 genitori di pazienti afferenti 

l’U.O. Pediatria- Pession, AOU di S.Orsola-Malpighi, Bologna e lo stesso numero di genitori 

(controlli) di bambini che afferiscono presso il nostro centro ma che non potranno aderire al 

sostegno psicologico di gruppo nel periodo dello studio, siano una numerosità adeguata. 

Il numero di partecipanti allo studio indicati si basa su una stima dell’attività del nostro centro 

e sulla numerosità prevista dalla letteratura psicologica per i gruppi di sostegno psicologico.  

§  Analisi dei dati 

A 12 mesi dall’inizio dello studio verrà effettuata l’analisi e verrà presentato un report finale 

con una sintesi di tutti i partecipanti allo studio arruolati e i dati risultanti dai questionari dei 

genitori.  
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5. Procedure amministrative 

Norme di Buona Pratica Clinica 

Questo studio verrà condotto in accordo ai principi della Good Clinical Practice [ICH 

Harmonized Tripartite Guidelines for Good Clinical Practice 1996 Directive 91/507/EEC; 

D.M. 15.7.1997], alla dichiarazione di Helsinki ed alle normative nazionali in materia di 

conduzione delle sperimentazioni cliniche. Lo sperimentatore, firmando il protocollo, 

acconsente ad aderire alle procedure ed alle istruzioni in esso contenute ed a svolgere lo studio 

secondo GCP, la Dichiarazione di Helsinki e le normative nazionali che disciplinano le 

sperimentazioni cliniche. 

Emendamenti al protocollo o ogni altra modifica alla conduzione dello studio 

Qualunque modifica al protocollo sarà apportata sotto forma di emendamento. Non sono 

permesse modifiche al protocollo durante il periodo di studio. Ogni modifica imprevista nella 

conduzione dello studio sarà registrata nel "Clinical Study Report". 

Comitato etico e consenso informato 

Il protocollo di studio, ogni emendamento del protocollo, il consenso informato ed ogni altra 

informazione per i partecipanti allo studio dovranno essere approvati dal Comitato Etico.  

Per quanto concerne gli emendamenti, lo Sperimentatore può subito applicarli previa 

comunicazione scritta al Comitato Etico, senza aspettare l'approvazione del Comitato Etico, 

qualora sia in gioco la sicurezza dei partecipanti allo studio. Inoltre, se lo Sperimentatore 

ritiene che per ragioni di sicurezza dei partecipanti allo studio sia necessario apportare 

immediatamente una modifica al protocollo, deve metterne a conoscenza il Comitato Etico del 

centro entro 10 giorni lavorativi. 

Per partecipare allo studio ogni paziente dovrà fornire il consenso informato scritto (vedi 

anche paragrafo 3.2 - Popolazione dello studio). 

Gestione del consenso informato 

La partecipazione allo studio sarà vincolata dall’ottenimento del consenso informato. 

Archivio della documentazione 

Lo Sperimentatore è responsabile dell’archiviazione e conservazione dei documenti essenziali 

dello studio, prima, durante la conduzione e dopo il completamento o l’interruzione dello 

studio stesso, in accordo a quanto/e per il tempo previsto dalla normativa vigente e dalle GCP.  

I dati raccolti sulla CRF saranno in forma rigorosamente anonima ed il soggetto verrà 

unicamente identificato con un numero e con le iniziali. 

Lo Sperimentatore dovrà conservare i dati originali del paziente (ad es. informazioni 

demografiche e mediche, dati di laboratorio, elettrocardiogrammi etc.) ed una copia del 

consenso informato scritto firmato. Per alcuni dati può essere stabilito, prima che lo s tudio 

inizi, che vengano scritti direttamente sulla CRF, che quindi in questo caso fungerà da dato 

originale. 



  Pagina 15 di 17  

PP1-19    

 

Protocollo PP1-19 Versione finale 15/05/2019                             
 

 

Ispezioni/Verifiche  

Potranno essere condotte delle verifiche per assicurarsi che lo studio venga condotto in 

accordo al protocollo ed alle disposizioni normative applicabili (durante il suo svolgimento 

oppure dopo che lo studio si è completato). Se un'Autorità Regolatoria richiede un'ispezione, 

lo Sperimentatore dovrà subito informare il Comitato Etico. 

Pubblicazione dei risultati  

I risultati dello studio verranno resi noti entro 18 mesi dalla conclusione della sperimentazione. 

Riservatezza e Confidenzialità 

I documenti dello studio dovranno essere conservati in luogo sicuro per assicurare il 

mantenimento della confidenzialità e riservatezza e non potranno essere divulgati ad altri senza 

autorizzazione scritta da parte del Promotore tranne che nella misura necessaria per ottenere il 

consenso del paziente alla partecipazione allo studio. 

Interruzione dello studio 

Il Promotore si riserva la facoltà di interrompere lo studio nel rispetto del benessere dei 

partecipanti allo studio. 

Persone di riferimento 

I numeri di telefono e fax delle persone di riferimento per la conduzione dello studio sono 

riportati nell'Investigator Folder fornito al centro. 
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