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Al Comitato Etico sezionale IRCCS ISMETT

MODULO RELAZIONE MONITORAGGIO STUDIO
Oggetto: 
 FORMCHECKBOX 
   COMUNICAZIONE AVVIO STUDIO

 FORMCHECKBOX 
   COMUNICAZIONE RINUNCIA/INTERRUZIONE

 FORMCHECKBOX 
  RELAZIONE ANNUALE STATO DI AVANZAMENTO

 FORMCHECKBOX 
   COMUNICAZIONE COMPLETAMENTO

 FORMCHECKBOX 
   RELAZIONE CONCLUSIVA

	Titolo della sperimentazione:

	

	Nr. IRRB : 
	     
	Farmaco o altro:
	     

	Sponsor:
	     
	Eudract n. (ove applicabile):
	     


	Tipo di studio [Specificare, in linea con la sottomissione iniziale,  se studio Osservazionale o Interventistico. Monocentrico o Multicentrico. Profit o no-Profit. Specificare se si tratta di uno studio con Farmaco (di coorte, trasversale o caso-controllo), senza Farmaco oppure di una indagine post marketing su dispositivi medici, o altro (esempio registro …)].
     _________________

Data di approvazione del CE sezionale  IRCCS ISMETT

[Specificare se vi sono stati ES allo studio indicando le varie approvazioni del CE].                                               

     _________________

Data arruolamento del 1° soggetto 

(data firma consenso)

	

	Data rinuncia allo studio
	     
	

	Data interruzione dello studio
	     
	

	Cause rinuncia/interruzione
	 FORMCHECKBOX 
  Difficoltà di arruolamento         FORMCHECKBOX 
  SAE              FORMCHECKBOX 
  Altro, specificare:

	     

	Data completamento studio (ultima visita dell'ultimo soggetto, oppure un momento successivo come definito nel protocollo-Definizione Regolamento Europeo 536/2014)
	     

	Indicare lo specifico documento pregresso dal quale la data di                                  completamento studio si evince ( es. LOI GG/MESE/ANNO,           oppure Protocollo vs. )   

                                                                                                                                                                              _________________

Copertura assicurativa , ove prevista , indicare la durata dell’ efficacia della polizza    
                     ________________                                                          

Numero di soggetti arruolati
	     

	Numero di soggetti che hanno completato lo studio
	     

	Numero di soggetti drop-out valutabili ai fini dello studio
	     

	Numero di soggetti drop-out non valutabili ai fini dello studio
	     

	Numero SAE

	     


Altre informazioni significative: 

	     


Sintesi dei risultati: 

	     


Riferimenti bibliografici eventuali pubblicazioni: 

	     


Data ___ / ___ / _________ 




         Firma dello Sperimentatore

             ____________________
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