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ELENCO ABBREVIAZIONI
AC: Autorità Competente

AOUM: Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer

CE: Comitato Etico
CRF: Case Report Form

CTO: Clinical Trial Office

OsSC: Osservatorio Nazionale sulla Sperimentazione Clinica dei Medicinali
PI: Principal Investigator
QA: Quality Assurance
SD: Source Documents
SOP: Standard Operating Procedure
1. Scopo

Scopo della procedura è descrivere la chiusura, conclusione anticipata o sospensione di uno studio clinico in cui il Promotore è l’AOUM.
2. campo di applicazione
La procedura si applica agli studi clinici interventistici in cui l’AOUM risulti promotore dello studio e a tutte le figure coinvolte nello studio clinico. 
3. Responsabilità
	Descrizione delle attività
	Figura che svolge l’attività

	
	PI
	CTO
	Promotore

	Dichiarazione di conclusione dello studio 
	R
	C
	I

	Invio notifica chiusura studio 
	C
	R
	I

	Redazione del Clinical Study Report 
	R
	C
	I


R= Responsabile     C= Coinvolto     I= Informato
4. Definizioni

Chiusura di uno studio: la data dell'ultima visita dell'ultimo partecipante o il completamento di qualsiasi raccolta e monitoraggio dei dati di follow-up, come descritto nel protocollo.
Clinical Study Report: Una descrizione scritta di una sperimentazione/studio di qualsiasi agente terapeutico, profilattico o diagnostico condotto su soggetti umani, nella quale i dati clinici e statistici sono descritti, presentati ed analizzati in modo da essere pienamente integrati in un unico rapporto.
5. Modalità operative

5.1. Notifica di fine studio o di conclusione anticipata
Il PI informa immediatamente il CTO della chiusura, chiusura anticipata o sospensione di uno studio, e prepara la notifica di fine studio. Contestualmente invia tale comunicazione anche a tutti i PI e altro personale coinvolto nello studio. 
Uno studio clinico può considerarsi concluso con l’ultima visita dell’ultimo paziente arruolato, salvo indicazioni diverse presenti nel protocollo e qualsiasi eccezione deve essere in esso giustificata.
Il CTO provvede all’inserimento della notifica di chiusura studio (Appendice 12 – DM 21 dicembre 2007) in OsSC, per le sperimentazioni gestite per via telematica, e all’invio all’AC e CE per le sperimentazioni gestite in modalità cartacea. 

Per sperimentazioni multicentriche la notifica viene compilata e inviata solo quando tutti i centri partecipanti hanno concluso lo studio. 
Tempistiche per la comunicazione della chiusura dello studio: 
	Studio completato regolarmente (secondo protocollo): entro 90 giorni dalla data di conclusione

	Conclusione anticipata: entro 15 giorni. Devono essere riportate le motivazioni della chiusura (es. nella lettera di trasmissione si riportano le specifiche del protocollo, una breve spiegazione sulla decisione adottata ed eventuali indicazioni per i trattamenti necessari alla tutela della salute dei pazienti coinvolti nell’interruzione della sperimentazione).

	Sospensione temporanea: entro 15 giorni, tramite emendamento sostanziale. 


In caso di sospensione temporanea, il PI provvede alla compilazione dell’Appendice 9 (DM 21 Dicembre 2007) relativa agli emendamenti sostanziali. Il CTO provvede all’inserimento in OsSC per le sperimentazioni gestite per via telematica, e all’invio all’AC e CE per le sperimentazioni gestite in modalità cartacea. Per poter riprendere una sperimentazione, deve essere effettuato un nuovo emendamento sostanziale, fornendo evidenze di sicurezza per la ripresa della sperimentazione. Se il PI decide di non riprendere la sperimentazione sospesa temporaneamente, il CTO ne viene immediatamente informato e provvede all’inserimento in OsSC della scheda di chiusura studio (Appendice 12) entro 15 giorni dalla decisione. Se lo studio è gestito in modalità cartacea, tali documenti devono essere inviate all’AC e al CE e agli sperimentatori degli altri centri, se presenti.
5.2. Chiusura dei centri partecipanti
I centri partecipanti possono essere chiusi una volta che lo studio è terminato. La notifica di chiusura centro è effettuata utilizzando l’appendice 11 (DM 21 Dicembre 2007). Per i dettagli della visita di chiusura fare riferimento alla CTO_SOP016 rev.1 Monitoraggio di uno studio clinico e per l’archiviazione dei documenti essenziali fare riferimento alla CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali. 
5.3. Gestione dei Campioni di laboratorio
I campioni di laboratorio saranno conservati o distrutti in accordo a quanto riportato nello specifico protocollo di ricerca. 
5.4. Clinical Study Report
Il Clinical Study Report deve essere preparato dal PI e sottomesso al CE e AC entro 6 mesi dalla conclusione dello studio in tutti i centri (tempistica relativa agli studi pediatrici).
La struttura e il contenuto del Clinical Study Report deve essere conforme a quanto descritto in ICH E3 e riportare: 
1. Title Page: titolo e codice dello studio, breve descrizione del disegno dello studio (se non incluso nel titolo), indicazione del Promotore e PI, data di inizio e fine studio, data e autore del report
2. Sinossi 

3. Indice

4. Elenco delle abbreviazioni e definizioni

5. Sezione Comitato Etico: informazioni relative a parere, conduzione dello studio e consensi informati
6. Altri sperimentatori e/o personale sanitario e/o strutture coinvolte (CRO, laboratori, statistici etc.)

7. Introduzione

8. Obiettivi dello studio

9. Investigational Plan: razionale, disegno dello studio, descrizione della popolazione in studio, interventi

10. Informazioni relative ai pazienti: trattamento, interruzioni, deviazioni dal protocollo
11. Valutazioni di efficacia

12. Valutazioni di sicurezza

13. Discussioni e conclusioni

14. Tabelle, figure e grafici non inclusi nel testo

15. Riferimenti

16. Appendici: CRF
5.5. Pubblicazione dei dati

I risultati degli studi devono essere pubblicati, compreso il Clinical Study Report, tramite la banca dati EudraCT. I dati possono essere inseriti direttamente nel sistema utilizzando i campi forniti o caricati tramite un file .xml.

6. Archiviazione

La documentazione relativa alla chiusura di uno studio clinico (notifiche, Clinical Study Report, comunicazioni) deve essere archiviata in conformità con la CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali.

Tutta la documentazione deve essere conservata per almeno 25 anni in conformità alla normativa vigente.
7. Allegati

Non applicabile.
8. Riferimenti
· Decreto Ministeriale 21 dicembre 2007 - Modalità di inoltro della richiesta di autorizzazione all’Autorità competente, per la comunicazione di emendamenti sostanziali e la dichiarazione di conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di parere al comitato etico.
· ICH - Structure and Content of Clinical Study Reports E3
· CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali
· CTO_SOP016 rev.1 Monitoraggio di uno studio clinico
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