						


LETTERA INTENTI

Il sottoscritto, Dr. _____________________, Dirigente Medico afferente all’UO_______________________________________________________, Local Investigator dello studio DeDiLaCo “Analisi dei fattori condizionanti la ritardata dimissione (oltre le 24h) post colecistectomia laparoscopica”, che ha come centro coordinatore l'Unità Operativa di Chirurgia Generale del PO SS. Trinità di Cagliari, esprime la volontà di svolgere tale progetto di ricerca.
Lo studio prevede la raccolta di dati, senza alterazioni nella pratica clinica quotidiana, né costi aggiuntivi. Si tratta, infatti, di uno studio multicentrico, osservazionale, prospettico, non interventistico, no profit.
Partendo dal presupposto che il ritardo nella dimissione alla prima giornata post-operatoria dei pazienti sottoposti a VLC è un ostacolo all’incremento del miglioramento della qualità assistenziale in tale procedura chirurgica, lo studio che mira a reclutare tutti i pazienti maggiorenni ricoverati per intervento in elezione di colecistectomia laparoscopica, si propone di studiare la prevalenza di pazienti sottoposti a VLC programmata che subiscono un ritardo nella dimissione (oltre le 24h), ponendo particolare attenzione alla valutazione del grado di coinvolgimento del paziente nel percorso di cura.
Lo studio è collegato al progetto iFAIR, volto alla costituzione di un registro virtuale, ossia di un “contenitore” con metadati e dati della ricerca, definito Registro per la Ricerca Biomedica.
Il tempo di arruolamento dei pazienti è stimato pari a mesi 12 (+ eventuali 6 ulteriori mesi), con inizio pianificato il giorno 01/01/2021. Nessun dato identificativo dei pazienti verrà trasmesso e i dati saranno trattati rispettando la normativa sulla privacy. I dati saranno conservati nella piattaforma informatica Survey Monkey, dotata di elevati standard di sicurezza, per il tempo necessario al loro raccoglimento ed analisi e successivamente archiviati presso data depository privato e gestito dal PI. 

Lo studio sarà condotto in accordo con i principi della dichiarazione di Helsinki sulla buona pratica di ricerca clinica.
Le attività comprese in questa Lettera d'Intenti saranno condotte nell'osservanza di leggi e dei regolamenti.


Luogo________________ Data__________________________
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