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Al Dr' Alfonso Ragozzino

Direttore U'O'C' Radiologia

P.O. Santa Maria delle Grazie ' 
Pozzuoli

ASL NA/2 Nord'

Al Dr Renato Regtne

U'O'C' diRadiologia

P.O. S. Maria delle Grazie cii Pozzuoli

ASL NA/Z Nord
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Titolo delro studio osservazionare: " DIAGN.'T E TRATTAMENT' DELLA n.suFFIClENzA

CR.NICA VEN.SA CEREBRO-SPINALE 
IN PAZiENTI AFFETTI DA SCLEROSI MULTIPLA...
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PROPONENTE: Dr. Alfonso Ragozzino

Pozzuoli- ASL NA/2 Nord.

, Direttore U.O.C. Radiologia - p.O. Santa Maria delle Grazie ,

Sperimentatore: Dr Renato Regine _ U.O.C.

Nord .

di Radiologia p.O. S. Maria delle Grazie di pozzuoliASL NA/2

Richiesta acquisita in data: 06.06.2011 prot. n. 93 CE

Numero del Registro del Comitato Etico: 2L/11,.

Parere del Comitato Etico: Favorevole.

Documentazione allegata :

Protocollo Versione Finale del 10.06.2011

lntroduzione e Razionale;

Obiettiví;

Metodi;

Casistica;

Criteri di inclusione ;

Fasi deltrattamento del paziente;

I valutazione clinica;

ll lmagipg e procedura interventistica;

a) Eco-color-doppler;

b) Flebografia Selettiva ;

lll Valutazione post- interventistica

lV Dimissione del paziente;
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Metodi di.analisi dei risultati e valutazione della risposta;

Analisi statistica;

Aspetti regolatori e considerazioni etiche;

Dichiarazione di Helsinki;

Approvazione P rotocollo;

lnformazione al paziente e consenso informato;

Protezione dei dati Personali;

Monitoraggio dello Studio;

ComPletamento dello Studio;

Trasferibilità alla pratica clinica;

Contributi e conflitti di interesse;

CoPertu ra assicurativa;

Timetable;

Report finale e pubblicazione dei risultati;

Bibliografia;

APPendice | - consenso informato;

I

Appendicell-scaladivalutazioneEDSS(ExpandedDisabilitvstatusScale);

Appendice lll - scala divalutazione QOLS ;

Appendice lV - Linee guida peflebografia - angioplastica in CCSVI;

AppendiceV-WorldMedicalAssociationDeclarationofHelsinki;

Appendice lV - scheda di raccolta dati per ogni paziente;
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Curriculum vitae dello Sperimentatore'

Componenti del C E che sono risultati presenti durante la seduta : Dr Carlo Fago , Dr Alberto

Marvaso, Dr Eugenio Amato, Dr. Gennarìiiguoti, Dr vincenzo Pezzullo' Dr Vincenzo

D,Agostino, Dr. Mariano Fusco, Oott''* fufut:iaroberta Gregorini' Dottssa\4aria Femiano' Dr'

Domenico Adinolfi, Aw. Emilio rur*f,Ji,il;i' Pasquale éit'sti"iut'i Dr' Antonino Parlato' Dr

Leone Romis,

componenti del c E che sono risultati assenti durante la seduta: Dr Alfredo vascone' Dr'

Domenico Prinzi

Distinti saluti.

ll Sef,retario CE ASL NA/2 Nord

i Dr Eugenio Amato
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