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PO-CDC-01.01 ANEXA 1 
MODEL DE PROTOCOL DE STUDIU

· Titlul proiectului de cercetare

· Numele doctorandului

· Numele și calificarea coordonatorului de proiect

· Secțiile Clinice/Departamentele din cadrul Spitalului care participă la studiu 

· Date cu privire la locații de studiu în afara Spitalului (dacă este cazul)

· Termeni cheie (maxim 5)
· Rezumatul protocolului

· Introducere

· Cadrul teoretic al problemei de cercetare 

· Prezentarea cunoştinţelor existente 

· Rezultate obţinute până în prezent de către echipa de studiu
· Justificarea ştiinţifică a problemei de cercetare

· Justificarea utilităţii rezultatelor (utilitate clinică şi aplicabilitatea acestora)

· Scopul cercetării

· Obiectivele cercetării (primare şi/sau secundare)

· Tipul studiului

· Domeniul cercetării

· Populaţia ţintă

· Eşantionul de studiu 
· Criterii de includere şi excludere

· Recrutarea subiecţilor

· Dimensionarea eşantionului 

· Grupurile care se compară şi cum se încearcă realizarea comparabilităţii acestora 
· Modalitatea de culegere a datelor 
·  Identificarea factorilor de eroare 
· Factori de confuzie

· Erori sistematice care ar putea să apară în studiu şi modalităţi de prevenţie a acestora 

· Definirea clară a variabilelor studiate 
· Tip 

· Unităţi de măsură

· Limite de normalitate

· Metode/instrumente/tehnici de măsurare

· Definirea mijloacelor de diagnostic (semne, simptome, paraclinic, scoruri, scale, chestionare, clasificări)

· Precizarea pe scurt a relaţiilor între variabilele culese (de interes) (ex. corelaţie negativă între insulinemie şi glicemie, patologie mai frecventă la sexul masculin))
· Modul de colectare a datelor  
· Definirea planului de analiză statistică 
· Metoda statistică 

· Indicatorii statistici 

· Sofware utilizat pentru analiză 
· Descrierea pe scurt a desfășurării studiului 

· Identificarea limitelor studiului 
· Beneficii, riscuri și efecte adverse

· Managementul efectelor adverse

· Măsuri de minimizare a riscurilor

· Consideraţii etice 
· Consimțământul informat

· Probleme etice
· Confidențialitatea utilizării și stocării datelor
· Plan de realizare a cercetării (sub formă de tabel)
· Durata proiectului (luni)

· Obiectiv / activitate/durată
· Buget 

· Anexe 

· Fişa de culegere a datelor (fişierul Excel de colectare a datelor)

· Formularul de consimțământ informat

· Referinţe 
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