
PROTOCOLLO 

Titolo dello Studio 

Data 

Centro promotore 

Indicare nome e indirizzo 

Sperimentatore principale 

Indicare nome, affiliazione, conta�, �toli di studio (specificando in par�colare il livello di formazione 
nell’ambito dell’EMDR) 

Altri sperimentatori 

Indicare nome, affiliazione, conta�, �toli di studio (specificando in par�colare il livello di formazione 
nell’ambito dell’EMDR) 

Lista altri centri partecipan� [se applicabile] 

Indicare nome e indirizzo di ogni centro; indicare nome, affiliazione, conta�o e �toli di studio di tu� gli 
sperimentatori afferen� a ciascun centro 

Razionale scien�fico  

Descrivere brevemente lo stato dell’arte sull’argomento ogge�o di studio ed il razionale scien�fico per la 
conduzione del lavoro (max 500 parole).  

Obie�vi   

Esplicitare e descrivere gli obie�vi del lavoro.  

Potenziale di innovazione 

So�olineare la novità che introdurrebbe lo studio in ogge�o rispe�o a quanto già noto in le�eratura. 

Impa� a�esi 

So�olineare le possibile ricadute cliniche e scien�fiche del lavoro. 

Misure proposte per la diffusione dei risulta� 

Esplicitare le modalità con cui si proge�a di diffondere i risulta� del lavoro. 

Metodologia 

Disegno dello studio 

Descrivere in modo chiaro: 

- Il disegno dello studio (es. studio longitudinale, indicando se prospe�co e/o retrospe�vo, studio 
trasversale) 

- L’organizzazione mono/mul�centrica 
- Se la finalità dell'indagine è commerciale (profit) o non commerciale (no-profit).  

Intervento/tra�amento proposto [se applicabile] 

Descrivere in modo chiaro l’eventuale tra�amento proposto. 



Popolazione in studio 

Criteri di inclusione ed esclusione 

I criteri di eleggibilità possono essere rela�vi ad esempio a informazioni demografiche, �pologia o gravità di 
mala�a, tra�amen� preceden� e/o concomitan�, comorbidità, gravidanza o altre condizioni rilevan�. 

Dimensione del campione 

Indicare la numerosità campionaria e il razionale con cui è stata calcolata.  

Procedura di arruolamento 

Indicare le strategie per promuovere l’arruolamento di un numero di partecipan� adeguato. 

Procedura di follow-up [se applicabile] 

Specificare i tempi o le valutazioni previste per il follow-up.  

Descrivere la �pologia dei da� che dovrebbero essere raccol� per coloro che interrompono o deviano dal 
protocollo di intervento. 

Strumen� di valutazione u�lizza� e variabili misurate 

Indicare chiaramente gli strumen� di valutazione u�lizza� e le variabili misurate.  

Piano sta�s�co 

Descrivere i metodi sta�s�ci che verranno applica�. Descrivere la modalità di tra�amento dei da� mancan�. 

Se�ng 

Descrivere il luogo di reclutamento. 

Tempis�che previste per lo svolgimento delle varie fasi del lavoro (cronoprogramma) 

Indicare la durata dello studio e la data presunta di inizio. Indicare la durata del follow-up. Se u�le, inserire un 
diagramma schema�co che evidenzi la �meline rela�va alle fasi essenziali dello studio.  

Suddivisione di compi� e risorse 

Indicare quali membri del gruppo si occuperanno delle varie fasi del lavoro.  

Considerazioni e�che 

Dichiarazione di conformità ai principi e�ci e di buona pra�ca clinica.  

Acquisizione del consenso informato 

Descrivere la procedura di acquisizione del consenso informato. Indicare la presenza di un eventuale 
consenso informato aggiun�vo per materiale biologico.  

Ges�one dei da� 

Indicare i metodi di immissione dei da�, dei processi di codifica, le misure di sicurezza ado�ate. 

Conservazione e proprietà dei da� 

Indicare il responsabile dei da� e delle misure di anonimizzazione.  

Confli� di interesse 



Indicare gli interessi finanziari degli sperimentatori per ciascun sito di studio. 
 
Eventuali altri finanziamen� dello studio 

Indicare se presen� eventuali altri finanziamen� dello studio.  

Comitato e�co di riferimento 

Indicare qual è il comitato e�co di riferimento, specificando in che fase del processo di approvazione si trova 
lo studio (ad esempio, protocollo non ancora scri�o, protocollo steso ma non ancora so�omesso, protocollo 
so�omesso in a�esa di parere da parte del comitato e�co, parere sospensivo in a�esa di modifiche, 
protocollo approvato). In caso di protocollo approvato, indicare il numero di approvazione dello studio da 
parte del comitato e�co di riferimento. 

Bibliografia 

 

 

 


