SU CARTA INTESTATA
Allegato 10

RIASSUNTO IN ITALIANO DELL’INDAGINE CLINICA CON DISPOSITIVO MEDICO
Sperimentatore Locale Responsabile      
U.O.       
Primario/Direttore       
TITOLO DELLO STUDIO:

     
Codice Protocollo       
Patologia trattata        



Classificazione ICD9        
Tipologia di indagine:  
Indagine clinica con Dispositivo Medico non marcato CE
 FORMCHECKBOX 
  Indagine clinica relativa a dispositivi medici di classe I o di classe IIa o IIb non invasivi non recanti la marcatura CE per la destinazione d’uso prevista
 FORMCHECKBOX 
 Indagine clinica relativa a dispositivi medici di classe IIa o IIb invasivi o di classe III non recanti la marcatura CE per la destinazione d’uso prevista
Indagine clinica con Dispositivo Medico marcato CE

 FORMCHECKBOX 
Indagine clinica Post Market Clinical Follow up (PMCF) con procedure supplementari invasive o gravose



 FORMCHECKBOX 
 Indagine clinica Post Market Clinical Follow up (PMCF) 
































































































































 FORMCHECKBOX 
 Ricerca su dispositivi medici non ai fini della marcatura CE

Studio multicentrico  
SI  FORMCHECKBOX 
    

NO   FORMCHECKBOX 

N. di centri italiani 
       


N. centri totali      
Sperimentatore Coordinatore:      

Centro:       
	


Numero pazienti coinvolti:

Totali:       

in Italia       

locali       
	


Dispositivo/i in studio
	


Denominazione Dispositivo Medico      
Fabbricante        
Classe di rischio del DM

I  FORMCHECKBOX 


IIa  FORMCHECKBOX 


IIb  FORMCHECKBOX 


III  FORMCHECKBOX 

DM impiantabile attivo  FORMCHECKBOX 
      DM monouso  FORMCHECKBOX 
        DM sterile  FORMCHECKBOX 
    Altro  FORMCHECKBOX 

	


PRESENZA DI MEDICINALE: 


 FORMCHECKBOX 
 SI    FORMCHECKBOX 
NO

Se si: 

il medicinale è inscindibile dal D.M.:
                          FORMCHECKBOX 
 SI    FORMCHECKBOX 
NO 

il medicinale ha azione accessoria a quella del D.M.:      FORMCHECKBOX 
 SI    FORMCHECKBOX 
NO   

Breve sintesi del profilo farmacologico, clinico e di sicurezza del medicinale quando utilizzato con azione accessoria a quella del D.M.:

     
	


Marchio CE
  Si  FORMCHECKBOX 

          NO  FORMCHECKBOX 

In commercio in Europa per altre destinazioni d’uso:  SI   FORMCHECKBOX 
    NO  FORMCHECKBOX 

Se si quali:      
	


In commercio in USA per altre destinazioni d’uso:  SI   FORMCHECKBOX 
    NO  FORMCHECKBOX 

Se si quali:      
	


Sintesi delle caratteristiche, struttura e funzionamento del DM: 
	


     
     
     
	


Sintesi dell’analisi del rischio del DM: 
	


     
     
     
	


Analisi dei rischi associati al DM rispetto ai trattamenti disponibili:
	


     
	


Descrizione delle procedure
	


	


Sintesi degli studi pre-clinici e clinici: 
	


     
     
	


Razionale dello studio: 
	


     
     
     
	


Sintesi della letteratura disponibile (max. 5 referenze bibliografiche, allegare gli articoli originali):
	


1.      
2.      
3.      
4.      
5.      
	


Obiettivo primario dello studio:
	


     
	


Altri obiettivi:
	


     
     
	


Popolazione in studio:
	


Pazienti  FORMCHECKBOX 
     
Altro  FORMCHECKBOX 

	


Neonati (<1aa)    FORMCHECKBOX 

Bambini (1-12aa)  FORMCHECKBOX 

Ragazzi  FORMCHECKBOX 

Adulti (18-65aa)  FORMCHECKBOX 

Anziani (>65aa)    FORMCHECKBOX 

	


Uomini  FORMCHECKBOX 

                           Donne  FORMCHECKBOX 

	


Regime di ricovero dei soggetti nel corso della Sperimentazione:
Ricovero ospedaliero  FORMCHECKBOX 

Day hospital  FORMCHECKBOX 

Ambulatoriale  FORMCHECKBOX 

Altro  FORMCHECKBOX 
       
	


Sintesi dei principali criteri di inclusione:
	


1.      
2.      
3.      
…      
	


Sintesi dei principali Criteri di esclusione:
	


1.      
2.      
3.      
…      
	


Disegno dello studio:
	


 FORMCHECKBOX 
 controllato

 FORMCHECKBOX 
 non controllato

 FORMCHECKBOX 
 vs nessun trattamento
 FORMCHECKBOX 
 vs stesso DM non attivato

 FORMCHECKBOX 
 vs modello precedente dello stesso DM

 FORMCHECKBOX 
 vs diversa modalità di funzionamento dello stesso DM
 FORMCHECKBOX 
 vs altro Dispositivo (breve descrizione:      )
 FORMCHECKBOX 
 vs terapia farmacologica
 FORMCHECKBOX 
 vs altro intervento (breve descrizione:      )
	


 FORMCHECKBOX 
 aperto 
 FORMCHECKBOX 
 doppio cieco  
 FORMCHECKBOX 
 singolo cieco
	


 FORMCHECKBOX 
 cross-over
 FORMCHECKBOX 
 parallelo
	


 FORMCHECKBOX 
 randomizzato
 FORMCHECKBOX 
 non randomizzato
	


Descrizione del DM usato come confronto (se pertinente):
	


     
     
     
	


Eventuali trattamenti concomitanti, farmacologici e non:
	


     
	


Visite ed esami previsti dallo Studio (allegare Flow-chart):
	


     
	


Sintesi dei parametri di valutazione dell’efficacia primari e secondari:
	


     
	


Sintesi dei parametri di valutazione della sicurezza:
	


     
	


Sintesi dei criteri di verifica delle prestazioni del DM:
	


     
	


Aspetti farmacoeconomici (qualora sia possibile esplicitare gli elementi di utilità economica derivanti dalla Sperimentazione):
	


     
	


Durata dello Studio(comprensiva di tutte le fasi: reclutamento, trattamento, follow-up): 
	


      per paziente

      totale 

Pianificazione dello studio: 
data prevista inizio      /     /     

data prevista termine      /     /     
	


Statistica
	


a) esplicitare come è stata calcolata la dimensione del campione:

     
	


b) sintetizzare il piano di analisi dei dati:

     
	


Altre informazioni:
	


     
	


Data, ______________________________


Il Proponente
_________________________

(firma)
nome in stampatello 

Qualifica:
 FORMCHECKBOX 
 Sperimentatore

 FORMCHECKBOX 
 Sponsor

 FORMCHECKBOX 
 CRO
	


Versione X del XX/YY/ZZZZ


