[bookmark: _GoBack]RELAZIONE ANDAMENTO STUDIO

Titolo dello studio:

Protocollo codice:

Responsabile dello studio presso il centro clinico: 

· --------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Specificare se: 

Profit    |__|    Non profit       |__|

Tipologia di studio: 
· Indagine clinica con DM |__|
· Studi delle prestazioni di IVD |__|
· Studi combinati |__|
· Altro |__|
Se altro, specificare: 

[bookmark: _Hlk212707432]	--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Area terapeutica: 

	--------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Data di approvazione: (gg/mm/aaaa)

[bookmark: _Hlk180502398]Il centro è stato aperto?  SI |__|   NO |__|

Se sì, specificare data di apertura del centro (gg/mm/aaaa): 

Numero di partecipanti previsti per il centro:    			

È stato coinvolto il primo partecipante (firma del consenso informato)?  SI |__|   NO |__|

Se si indicare la data del coinvolgimento del primo partecipante (gg/mm/aaaa): 

Lo studio è terminato?			SI |__|   NO |__|

SE NO INDICARE DATA FINE PRESUNTA: (gg/mm/aaaa)

Periodo di riferimento della relazione: dal (gg/mm/aaaa) al (gg/mm/aaaa)
1. Numero di soggetti coinvolti nel centro (inclusi nello studio): |__|
2. Numero di eventi avversi segnalati: |__|
3. Specificare eventuali problemi insorti relativi all’andamento dello studio:
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------

SE SÌ DESCRIVERE: 

1. [bookmark: _Hlk191969938]Data di conclusione nel centro: (gg/mm/aaaa) 
2. Data di conclusione del coinvolgimento (data di coinvolgimento dell'ultimo partecipante): (gg/mm/aaaa)
3. Numero di soggetti coinvolti nel centro (inclusi nello studio): |__|
4. Numero partecipanti usciti dallo studio: |__|
5. Numero partecipanti valutati preliminarmente|__|
6. Numero partecipanti completati al momento della conclusione dello studio: |__|
7. Lo studio è terminato in anticipo? 	SI |__|   NO |__|
· Se sì, indicare la data: (gg/mm/aaaa) 
· Se sì, specificare le motivazioni della conclusione anticipata 
[bookmark: _Hlk212713978]Ragioni di sicurezza 							|__|   
Mancanza di efficacia							|__|   
Aspetti collegati alla qualità del prodotto in studio			|__|  
Difficoltà di individuazione dei partecipanti				|__|  
Mancato inizio dello studio	                                           	   	|__|  
Revoca definitiva dell'autorizzazione da parte dell’Autorità Competente (se applicabile) |__|  
Revoca definitiva dell’autorizzazione del comitato etico			|__|  
Altro 									|__|               
· Se altro, specificare: 

	--------------------------------------------------------------------------------------------------------------
SE LO STUDIO È TERMINATO: 

1. Descrivere brevemente i risultati dello studio: 
2. Lo studio ha prodotto pubblicazioni, presentazioni a Congressi o altro? 				SI     |__|               NO     |__|

· Se sì, citarle

                     ----------------------------------------------------------------------------------------------------------
· Se no, specificare:

----------------------------------------------------------------------------------------------------------

SE LO STUDIO È ANCORA IN CORSO DESCRIVERE: 

1. Descrivere lo stato di medio avanzamento. 

	       ----------------------------------------------------------------------------------------------------------

Data 									Firma
