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1. ABBREVIAZIONI

2. STORICO DELLE REVISIONI

	Data della revisione
	Motivo della revisione
	Sintesi dei cambiamenti

	
	
	

	
	
	


3. INTRODUZIONE
Descrivere brevemente il Piano di Monitoraggio. 

4. COMUNICAZIONI 
Descrivere la procedura di comunicazione delle visite di monitoraggio (e-mail o chiamata telefonica) assicurandosi che siano coinvolte tutte le parti interessate (è possibile aggiungere o eliminare personale nell’eventualità).
Il monitor dovrà includere nelle email: lettere di conferma della visita, tempistiche, lettere di follow up e altri documenti rilevanti ai seguenti contatti:

	Nome
	Contatto

	
	

	
	


5. PROGRAMMAZIONE DELLE VISITE
Descrivere la pianificazione delle visite, compresa la sede di svolgimento, la frequenza e gli aspetti studio specifici oggetto dell’attività, secondo quanto emerso dalla valutazione del rischio. 

5.1. Revisione dei Documenti Essenziali
L’ISF è revisionato dal monitor ad ogni visita. Tutti gli elementi mancanti dal fascicolo devono essere documentati nel report di monitoraggio.

Il Delegation Log è controllato ad ogni visita.

5.2. Revisione consensi informati
Il monitor controlla il modulo di consenso informato e il foglio informativo per ogni soggetto per garantire che:

1) sia stata utilizzata l’ultima versione approvata 

2) gli originali firmati del modulo di consenso e del foglio informativo siano conservate nell’ISF. I moduli devono essere correttamente completati sia dal soggetto/genitore sia dallo sperimentatore.

Il monitor verifica che la procedura di consenso informato sia stata documentata nella cartella clinica del soggetto, datata e firmata da una persona autorizzata (verifica del Delegation Log).

Il monitor documenta il mancato rispetto della procedura nel Report di Monitoraggio.

5.3. Source Document Verification

La verifica dei Source Document (SD) viene effettuata sui seguenti parametri:

•
Subject ID numbers e iniziali

•
Data del consenso informato firmato

•
Storia medica del soggetto 
•
Date delle visite

•
Eventi avversi

•
Terapie concomitanti

•
Risultati di laboratorio

Il monitor discute eventuali discrepanze nei SD rispetto ai dati dello studio con il personale del centro e può richiedere che i dati siano corretti da una persona autorizzata. Se i dati non possono essere modificati nel corso della visita di monitoraggio, il monitor deve assicurarsi che nella visita successiva le modifiche siano state apportate.

5.4. Autorizzazioni
Ad ogni visita il monitor si assicura che ogni documento/emendamento sia stato correttamente notificato all’Autorità Competente e al Comitato Etico e che tutte le autorizzazioni e pareri siano presenti.

Il monitor si assicura anche che venga completato il report annuale e sottomesso al Comitato Etico. 
5.5. Deviazioni/violazioni al protocollo
Il monitor verifica eventuali deviazioni/violazioni al protocollo e ne discute con il PI per evitare ripetizioni del problema e per valutare la necessità di modificare il protocollo di ricerca.
5.6. Eventi avversi

Come parte della SD Verification, sia i SD che le CRF vengono analizzate per monitorare eventuali eventi avversi. 

Il monitor controllare che sia stato utilizzato il modello di segnalazione appropriato (SAE FORM), completato e firmato.

Il monitor si assicura che sia presente il DSUR annuale e che sia stato sottomesso secondo modalità adeguate. 
5.7. IMP

Il monitor controlla i seguenti aspetti relativi all’IMP:

· Spedizione

· Ricezione

· Stoccaggio

· Monitoraggio della Temperatura

· Allestimento
· Dispensazione

· Scadenza, ritiro e distruzione

5.8. Contratti

Il monitor si assicura che siano presenti gli accordi tra le parti.
5.9. Polizza assicurativa

Il monitor si assicura che sia presente una copertura assicurativa specifica per lo studio. 
6. REPORT DI MONITORAGGIO
Il monitor compila il report in seguito alla visita di monitoraggio, invia una lettera di follow up al PI e allo staff delegato, entro 5 giorni lavorativi dalla visita. I tempi e i modi per la risoluzione di eventuali criticità riscontrate, sono definiti all’interno del report di monitoraggio.
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