		CARTA INTESTATA DELLA STRUTTURA CLINICA PRESSO CUI SI SVOLGE LO STUDIO
		

	
	



	Luogo e data _ _/_ _/_ _ _ _


	AL 

	COMITATO ETICO SEZIONE SUD 

per la Sperimentazione Clinica della Regione Calabria 
c/o Grande Ospedale Metropolitano

Azienda Ospedaliera-Bianchi Melacrino Morelli
Via Provinciale Spirito Santo n°24 Palazzo Gangeri

CAP 89128 Reggio Calabria 



OGGETTO: DICHIARAZIONE DI CONCLUSIONE DI UNO STUDIO CLINICO (indicare se interventistico o osservazionale, profit o no-profit)
In relazione allo studio

TITOLO:

Codice, versione e data (ultima) del protocollo:

Eudract (se pertinente):

Promotore:

Centro coordinatore (per studi multicentrici):
CENTRO DICHIARANTE:

si comunica

la DATA DI CONCLUSIONE dello studio  _ _/_ _ /_ _ _ _

Se pertinente, DATA DI CONCLUSIONE DELL’ARRUOLAMENTO (ultima visita per l’ultimo soggetto, se non diversamente specificato nel protocollo) _ _/_ _ /_ _ _ _

	MODALITA’ DI CHIUSURA:
	
	

	· Fine regolare della sperimentazione                        
	( SI                     
	( NO                     

	· Conclusione anticipata della sperimentazione    
	( SI                     
	( NO                     

	Se si, specificarne i motivi
	
	

	· Ragioni di sicurezza
	( SI                     
	( NO                     

	· Mancanza di efficacia
	( SI                     
	( NO                     

	· Arruolamento in anticipo
	( SI                     
	( NO                     

	· Difficoltà di arruolamento 
	( SI                     
	( NO                     

	· Rinuncia dello sperimentatore
	( SI                     
	( NO                     

	Altro, specificare: ___________________________________________________________________


	· Sospensione dello studio    
	( SI                     
	( NO                     

	Se si, giustificarne i motivi (testo libero):________________________________________________


CONCLUSIONE DELL’ARRUOLAMENTO
· Numero di soggetti arruolati nel centro (inclusi nello studio): ​_ _ _
	Casistica
	Numero Pazienti
	Note

	screenati
	
	

	arruolati
	
	

	che hanno completato lo studio
	
	

	drop-out valutabili ai fini dello studio
	
	

	drop-out non valutabili ai fini dello studio
	
	

	notifiche di eventi avversi 
	
	

	notifiche di reazioni avverse serie

	
	


- indicare le parti del testo Non Applicabili come NA

Descrivere eventuali motivazioni dell’uscita dei pazienti dallo studio (per ciascun paziente):

1. ___________________________________________________________________________________

2. ___________________________________________________________________________________

Al termine dello studio risultano campioni giacenti inutilizzati   ( SI       ( NO       ( NA

Se si, descriverne il numero, la natura e la destinazione __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Note eventuali (testo libero): ___________________________________________________________
Il sottoscritto in qualità di Principal Investigator’s del centro _____________________ (indicare se coordinatore o satellite, quindi solo per studi multicentrici) si impegna a fornire una relazione finale riassuntiva dei risultati dello studio non appena sarà possibile e comunque non oltre i dodici mesi dalla conclusione dello studio, includendo una nuova analisi del rapporto rischio-beneficio (se pertinente), per una eventuale valutazione di follow-up per i soggetti arruolati, in accordo a quanto previsto dalla Norme di Buona Pratica Clinica di cui al Decreto Ministeriale 15 luglio 1997.

N.B. Per sperimentazioni cliniche farmacologiche (interventistiche) devono essere allegate alla presente, dal promotore dello studio, anche l’Appendice 11 (Modello di dichiarazione di conclusione della sperimentazione nel singolo centro clinico) e l’Appendice 12 (Modello di dichiarazione di conclusione della Sperimentazione Clinica) secondo il Decreto del 21 DICEMBRE 2007, firmate e datate.
La conclusione anticipata deve essere trasmessa entro 15 giorni al Comitato Etico Competente.
In fede

lo sperimentatore responsabile

(Timbro e Firma)

� Vedi art 17 DL 211/2003 e succ. modifiche
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