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	CODICE

	
	Laboratorio di Terapie Cellulari
	QA/POS/005 Rev.0-ALL1


Spazio per logo SIFO?

	[image: image1.png]



	REPORT DI MONITORAGGIO
	CODICE

	
	Clinical Trial Office
	CTO/SOP/016 rev.1-ALL1



	Titolo Studio
	

	Promotore
	

	Sperimentatore Principale
	

	Codice Protocollo
	

	Codice EudraCT
	


DETTAGLI VISITA
	Completata da
	

	Centro
	

	Data
	

	Obiettivi
	


PERSONALE PRESENTE DURANTE LA VISITA
	Nome
	Qualifica
	Ruolo nello studio

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


1. Consensi informati e informative, consenso al trattamento dei dati
	Elementi verificati
	SI
	NO
	NA
	Commenti

	1.1 Il consenso informato è stato ottenuto per ogni paziente arruolato e risulta completato correttamente?
	
	
	
	

	1.2 Il consenso informato è stato ottenuto prima dell’applicazione di qualsiasi procedura dello studio?
	
	
	
	

	1.3 L’acquisizione del consenso informato è documentata nella cartella del paziente?
	
	
	
	

	1.4 L’originale del consenso informato è stato raccolto nell’ Investigator Site File?
	
	
	
	

	1.6 È stato firmato l’Informed Consent Log?
	
	
	
	


Note: 
2. Farmacovigilanza
	Elementi verificati
	SI
	NO
	NA
	Commenti

	2.1 Da un controllo della cartella del paziente sono emersi SAE, SAR, SUSAR non riportati/ segnalati?
	
	
	
	

	2.2 I SAE/SAR sono stati segnalati al Promotore con le modalità e tempistiche corrette?
	
	
	
	

	2.3 Le SUSAR sono state segnalate all’AC e al CE con le modalità e tempistiche corrette?
	
	
	
	

	2.4 Copie dei SAE form sono conservate nell’ISF?
	
	
	
	

	2.5 Le informazioni di Follow Up sono state riportate?
	
	
	
	


Note: 

3. Source Data Verification / controllo CRF
	Elementi verificati
	SI
	NO
	NA
	Commenti

	3.1 Sono stati rispettati i criteri di inclusione/esclusione?
	
	
	
	

	3.2 I criteri di eleggibilità, le visite, il trattamento e le informazioni di sicurezza sono ben documentate nella cartella clinica del paziente?
	
	
	
	

	3.3 I source data risultano leggibili, originali, accurati, attribuibili, completi? 
	
	
	
	

	3.4 Le CRF sono state compilate per tutti i pazienti, in modo corretto e tempestivamente?
	
	
	
	

	3.5 C’è una corrispondenza fra i source data e i dati riportati in CRF?
	
	
	
	

	3.6 Eventuali copie dei SD risultano certificate?
	
	
	
	

	3.7 Sono presenti molti errori/correzioni nella raccolta dei dati e inserimento in CRF? 
	
	
	
	

	3.8 Le correzioni nelle CRF sono state effettuate da personale autorizzato? 
	
	
	
	


Note: 

4. Conduzione dello studio, personale coinvolto, attrezzature
	Elementi verificati
	SI
	NO
	NA
	Commenti

	4.1 Il personale coinvolto nello studio è adeguatamente addestrato/ si attiene al protocollo (visite, trattamento...)?
	
	
	
	

	4.2 Lo studio dispone di un Data Monitoring Committee (DMC)?
	
	
	
	

	4.4 Ci sono stati cambiamenti nelle strutture o attrezzature? Se si, sono rimaste adeguate per la conduzione dello studio?
	
	
	
	

	4.6 Sono stati documentati nel Delegation Log eventuali cambiamenti al personale dello studio? 
	
	
	
	

	4.7 È stato effettuato e registrato (Training Log) il training adeguato per lo studio?
	
	
	
	

	4.8 Sono presenti deviazioni a GCP/ protocollo? Sono state segnalate?
	
	
	
	


Note: 

5. Gestione del Farmaco Sperimentale (IMP)
	Elementi verificati
	SI
	NO
	NA
	Commenti

	1.1 L’IMP è conservato in maniera adeguata?
	
	
	
	

	1.2 Sono state rispettate le procedure di randomizzazione?
	
	
	
	

	1.3 Sono state rispettate le procedure del cieco? I break codes sono disponibili per le situazioni di emergenza?
	
	
	
	

	1.4 La movimentazione dell’IMP è stata correttamente documentata nel Registro Movimentazione farmaco sperimentale?
	
	
	
	

	1.5 La dispensazione dell’IMP è stata documentata nel Drug Accountability Log?
	
	
	
	

	1.6 È presente l’IB/RCP dell’IMP?
	
	
	
	


Note: 

6. Gestione dello Study File (ISF, PF)
	Elementi verificati
	SI
	NO
	NA
	Commenti

	6.1 Lo study file contiene i documenti essenziali dello studio clinico?
	
	
	
	

	6.2 Sono presenti i documenti che attestano l’autorizzazione dello studio da parte del CE e AC?
	
	
	
	

	6.3 Il personale coinvolto nello studio è stato inserito nel Delegation Log riportando le firme e le date?
	
	
	
	

	6.4 Ci sono dei documenti aggiornati/emendati disponibili durante questa visita? Se sì, sono stati raccolti nello study file?
	
	
	
	

	6.5 I pazienti arruolati sono stati inseriti nel Subject ID Log?
	
	
	
	

	6.6 Tutti i pazienti eleggibili screenati sono stati inseriti nel Subject Screening & enrolment Log?
	
	
	
	

	6.7 La visita corrente è stata documentata nel Monitoring Visit Log?
	
	
	
	


Note: 

7. Laboratorio
	Elementi verificati
	SI
	NO
	NA
	Commenti

	7.1 Sono presenti i ranges di normalità per le procedure mediche/strumentali/di laboratorio e/o gli esami compresi nel protocollo nell’ISF?
	
	
	
	

	7.2 Sono presenti il CV e certificato GCP del Direttore del laboratorio nell’ISF?


	
	
	
	

	7.3 Sono presenti documenti che attestino certificazione o accreditamento o controlli di qualità e/o accertamenti di qualità esterni o altre validazioni del laboratorio nell’ISF?
	
	
	
	

	7.4 I campioni sono stati correttamente etichettati, conservati e spediti in accordo al protocollo?
	
	
	
	


Note: 

8. Azioni di Follow up           Nessuna (
	Criticità riscontrate


	Azione correttiva


	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


9. Azioni di Follow up risolte dalla visita precedente      Nessuna 
	Criticità riscontrate


	Criticità risolte


	
	

	
	

	
	

	
	

	
	


Altre Osservazioni Generali

Inserire le proprie osservazioni generali in questo paragrafo: esse possono includere foto e altri riferimenti per illustrare i propri punti.

_______________                    ___________                _________________
Monitor
Data
Firma
__________________                  _____________              ____________________

Promotore
Data
Firma
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