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Protocollo di entrata ER.ALL.2013.22.

Studio: Tecnologia Radio Electric Asymmetric Conveyer (REAC®) nel

trattamento delle ulcere venose.

Coordinatore: Prof. Vincenzo Gasbarro — Universita di Ferrara.

Il IRB/IEC del CIFL nella riunione del 04/09/2013 in composizione per “Expedited Review” , a

norma dell’art. 3 del Regolamento dellIRB/IEC, ha esaminato la documentazione inviata in
merito allo studio “Tecnologia Radio Electric Asymmetric Conveyer (REAC®) nel trattamento

delle ulcere venose”, come richiesto dell’art. 5 del Regolamento dell'IRB/IEC, ed ha espresso:

PARERE POSITIVO alla conduzione dello studio
con il seguente protocollo di uscita: ER.ALL.2013.22.A.

Si ricorda inoltre che in riferimento ai rapporti sullo stato di avanzamento dello studio lo Sperimentatore
deve comunicare all'IRB/IEC la data di arruolamento del primo paziente, la data di fine arruolamento e
data di conclusione dello studio ed inviare annualmente, o piu di frequente se richiesto dallo stesso, i
riassunti scritti della situazione dello studio. Deve inoltre fornire tempestivamente rapporti scritti in merito
ad eventuali cambiamenti che influenzino la conduzione dello studio e/o aumentino il rischio per i soggetti.

L’IRB/IEC del CIFL rilascia questo documento in conformita ai propri regolamenti costitutivi.
Catanzaro, 04/09/2013
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