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	Casella di testo 1: 
	tb_versione: 1.1
	tb_nome_resp: Stefano 
	tb_cognome_resp: Vella
	tb_denominazione_ins_ita: Metodologia della Ricerca Clinica
	tb_denominazione_ins_eng: Clinical research Methodology
	rb_tipo_laurea: 2
	tb_anno_accademico: 2024/2025
	tb_cds: Biotechnology
	tb_codice: 8967385/M-5817
	tb_canale: Unico
	tb_CFU: 4
	tb_lingua: Inglese
	tb_nome_resp_mod: Betty
	tb_cognome_resp_mod: Polikar
	tb_denominazione_mod_ita: Approcci metodologici alla ricerca clinica
	tb_denominazione_mod_eng: Methodological Approaches to Clinical Research 
	tb_obiettivi_ita: 

OBIETTIVI FORMATIVI:  

Focus sui principi generali della metodologia atta all'implementazione degl studi clinici:

- il processo di sviluppo clinico: dal discovery alla fase clinica

- le regole di base della gestione del dato clinico durante il processo di sviluppo

- alcune definizioni chiave: il concetto di sicurezza e sua gestione, il concetto di efficacia e sua gestione, la differenza metodologica tra conduzione e gestione di una sperimentazione clinica, i principi etici alla base della metodologia per la sperimentazione clinica

- overview sulle norme che regolano la sperimentazione clinica: la differenza fra guideine, direttive, regolamenti, leggi nazionali  e come utilizzarli nel corso della gestione della ricerca clinica

- il disegno dello studio: tipologie, loro caratteristiche principali e contesto applicativo. Come disegnare uno studio e come decidere quale è lo schema più adatto in funzione degli obiettivi della ricerca (vantaggi in termini di protezione del paziente, risorse a disposizione, requisiti regolatori da soddisfare)

- Il processo di Fattibilità: i diversi livelli della fattibilità di un programma di sviluppo clinico. Come costruire una mappa di fattibiltà, gli strumenti a disposizione, come utilizzare i dati di fattibilità nell'ambito del disegno di un studio clinico.

- Le banche dati internazionali: clinicaltrial.gov, l'eudract database, il WHO database, ovvero sistemi interattivi utili sia come fonte dati che come strumenti da utilizzare per la corretta organizzazione di un programma di sviluppo clinico e per disegnare i relativi studi in modo efficace ed efficiente in funzione dell'indicazione perseguita.

- Le Good Clinical Practices: non solo principi astratti, ma regole pratiche che disciplinano tutti gli aspetti necessari all'implmentazione e gestione di uno studio clinico.

- Il Protocollo Clinico ed il medical writing: di quali sezioni è composto, loro contenuto specifico e finalità. Principi di base della scrittura di un protocollo: quali gli errori da non commettere e quali le specifiche che devono sempre essere inserite.

- Il Clinical Project Management: come si organizza la gestione di uno studio clinico. Quali sono i piani d studio basilari (Monitoring Plan, Risk Management Plan, Safety and Pharmacovigilance Plan, Medical Monitoring Plan, Data Maagement Plan, Statistical Plan, Communication Plan), loro contenuti ed interpolazioni durante la rispettiva finalizzazione. Come si passa dal piano alla pratica.





CAPACITA' DI APPRENDIMENTO: aver copreso quali sono gli strumenti a disposizione per l'organizzazione e gestione di un programma di sviluppo clinico. Acquisire la capacità di mappare il contesto di sviluppo ed applicare gli strumenti attuativi più efficienti in termini di risorse ed opportunità.



AUTONOMIA DI GIUDIZIO: capacità di analisi del contesto di ricerca e relativa valutazione dello strumento adatto per l'implementazione degli studi clinici (e pre-clinici) facenti parte del programma di sviluppo. 

 

ABILITÀ COMUNICATIVE: capacità di interagire con tutti gli stakeholders della Ricerca Clinica: clinici e Key Opinion Leaders, accademici, professionisrti del settore (providers di servizi) autorità regolatorie, associazioni scientifiche e network di pazienti. Capacità di rappresentare il punto di snodo e di raccordo nei processi comunicativi tra interlocutori aventi obiettivi finali di natura diversa, pur se in parte sovrapposti, a fronte della propria conoscenza dei processi e degli strumenti metodologici a disposizione.






	tb_obiettivi_eng: EDUCATIONAL OBJECTIVES

Focus on the general principles of the methodology suitable for the implementation of clinical studies: 



- clinical development process: from discovery to the clinical phase

- the basic rules of clinical data management during the development process

- some key definitions: the concept of safety and its management, the concept of efficacy/effectiveness and their management, the methodological difference between conducting and managing a clinical trial, the ethical principles underlying the methodology for clinical trials

- overview of the rules governing clinical trials: the difference between guidelines, directives, regulations, national laws and how to use them in the management of clinical research

- study design: typologies, their main characteristics and application context. How to design a study and how to decide which scheme is the most suitable according to the research objectives (advantages in terms of patient protection, available resources, regulatory requirements to be met)

- The feasibility process: the different levels of feasibility of a clinical development program. How to build a feasibility map, the tools available, how to use feasibility data in the design of a clinical study

- International databases: clinicaltrial.gov, the eudract database, the WHO database, i.e. interactive systems useful both as a data source and as tools to be used for the correct organization of a clinical development program and for designing the related clinical studies in an effective and efficient modality, according to the indication pursued.

- Good Clinical Practices: not just abstract principles, but practical rules governing all aspects necessary for the implementation and management of a clinical study.

- The Clinical Protocol and medical writing: which sections it consists of, their scientific content and purpose. Basic principles of writing a protocol: which mistakes should not be made and which specifications must always be entered.

- Clinical Project Management: how the management of a clinical trial is organised. What are the basic study plans (Monitoring Plan, Risk Management Plan, Safety and Pharmacovigilance Plan, Medical Monitoring Plan, Data Maagement Plna, Statistical Plan, communication Plan), their contents and interpolations during the finalization. How to go from plan to practice.





LEARNING CAPACITY: having understood which tools are available for the organization and management of a clinical development programme. Acquire the ability to map the development context and apply the most efficient implementation tools in terms of resources and opportunities.



MAKING JUDGMENTS: ability to analyze the research context and relative evaluation of the suitable tool for the implementation of the clinical (and pre-clinical) studies forming part of the development programme.

 

COMMUNICATION SKILLS: ability to interact with all Clinical Research stakeholders: clinicians and Key Opinion Leaders, academics, industry professionals (service providers), regulatory authorities, scientific associations and patient networks. Ability to represent a junction and connection point in the communication processes between interlocutors with final objectives of a different nature, even if partially overlapping, based on the knowledge of the processes and methodological tools available.




	tb_prerequisiti_ita: Solida formazione scientifica di base, attraverso la quale poter accedere a concetti metodologici complessi e di settore. Ottima conoscenza dela lingua inglese (comprensione, lettura e scrittura)
	tb_prerequisiti_eng: Solid basic scientific training, through which the student will be able to access and understand complex methodological and sectoral concepts. Excellent knowledge of the English language (understanding reading and writing).
	tb_programma_ita: Il corso comprende lezioni frontali ( 32 ore) basate sulle seguenti tematiche.


Il modulo fornirà le specifiche relative agli strumenti metodologici necessari alla gestione ed
implementazione di un programma di sviluppo clinico, attraverso la sperimentazione clinica
fornendo le basi sia per concetti di approccio generale che dettagli sugli strumenti a
disposizione e loro applicazione pratica:
1- The Clinical Development Process, part A
2- The Clinical Development Process part B
3- The Clinical Phases
4- The study design: tipologies and their wotrh application Part A
5- The study design: tipologies and their wotrh application Part B
6- The Good Clinical Practice: from theory to their implementation Part A
7- The Good Clinical Practice: from theory to their implementation Part B
8- The Clinical Protocol and medical writing: what in and what out
9- The Feasibility Processes: their mapping and practicalities
	tb_programma_eng: The course consists of  32 hours of face-to-face lessons covering the following topics:


The module will provide the specifications relating to the methodological tools necessary for
the management and implementation of a clinical development program, through clinical
trials, providing the basis for both general approach concepts and details on the tools
available and their practical application:
1- The Clinical Development Process, part A
2- The Clinical Development Process part B
3- The Clinical Phases
4- The study design: tipologies and their wotrh application Part A
5- The study design: tipologies and their wotrh application Part B
6- The Good Clinical Practice: from theory to their implementation Part A
7- The Good Clinical Practice: from theory to their implementation Part B
8- The Clinical Protocol and medical writing: what in and what out
9- The Feasibility Processes: their mapping and practicalities
	cb_prova scritta: Off
	cb_prova_orale: D
	cb_val_itinere: Off
	cb_val_progetto: Off
	cb_val_tirocinio: Off
	cb_prova_pratica: Off
	cb_prova_lab: Off
	tb_mod_verifica_ita: La valutazione si baserà su:
 Esame orale sul programma del corso: assegnazione di temi per seminario e domande
aperte (valutazione  in trentesimi).
I criteri per la graduazione del voto da assegnare agli esami
Graduazione finale  del voto: 
Non idoneo: importanti carenze e/o inaccuratezze nella conoscenza e comprensione degli argomenti; limitate capacità di analisi e sintesi,frequenti generalizzazioni e limitate capacità critiche e di giudizio , gli argomenti sono esposti in modo non coerente e con linguaggio inappropriato
-18-21, lo studente ha acquisito i concetti di base della disciplina, si esprime con un linguaggio complessivamente corretto e appropriato.
-22-25, lo studente ha mostrato una conoscenza approfondita dei concetti di base della
disciplina, integrata anche con richiami ad altre materie. Articola l’esposizione in maniera
lineare utilizzando un linguaggio corretto ed appropriato.
-26-29, lo studente dimostra una preparazione completa e ben strutturata. Rielabora le
conoscenze con riferimenti adeguati e le applica in maniera corretta. Si esprime in maniera
fluida con evidenti capacità di analisi.
-30 e 30 e lode, lo studente possiede un bagaglio formativo notevole. E’ in grado di
utilizzare le proprie competente per l’analisi di problemi complessi ed anche di identificare
nuove applicazioni. L’esposizione è brillante, il linguaggio appropriato ed efficace.
	tb_mod_verifica_eng: 

The grades will be assesed according to the following criteria: 



- Not passed: important deficiencies and/or inaccuracies in the knowledge and understanding of the topics; limited capacity for analysis and synthesis, frequent generalizations and limited critical and judgment skills, arguments are presented inconsistently and with inappropriate language

- 18-21, the student has acquired the basic concepts of the discipline and is able to present these concepts with a language sufficiently correct and appropriate. 

- 22-25, the student has acquired in depth the basic concepts of the discipline and is adequately able to make the connections between the various subjects. Presents linearity in the structuring of answers. The language used in answers is appropriate and correct. 

- 26-29, the student has a complete and well-structured set of knowledge. He/she is able to independently apply and re-elaborate the acquired knowledge without errors. The student highlights a wealth of references and logical-analytical skills.

- 30 and 30 cum laude, the student has a complete and in-depth knowledge base. The student knows how to apply knowledge to complex cases and problems and extend it to 
	tb_testi_ita: 
	tb_testi_eng: - EMA official Website materias

- FDA official Website materials

- AIFA official Websites materials

- WHO official Website materials

- Transcelerate official website materials

- Protocol Deviation Process Guide_ Transcelerate Feb 2021

- ICH Official website (The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)) 

 - SUMMARY OF THEMES FROM THE 2021 EXECUTIVE ROUNDTABLE EXAMINING

EXPERIENCES IMPLEMENTING AND ACCOMMODATING THE ICH E6 (R2)

GUIDANCE_TUFT CENTER FOR THE STUDY OF DRUG DEVELOPMENT

- Profiles of New Approaches to Improving the Efficiency and Performance of Pharmaceutical Drug Development_A Tufts Center for the Study of Drug Development White Paper (May 2015)

-Handbook for Clinical Research (Hammond, Malec, Nick , Buschbacher)

- AIFA National Annual Reports on Clinical Trials  

- EMA Big Data Steering Group materials

- Materials available from websites of national and international scientific societies/networks addressing clinical trials and clinical development processes.
	tb_biblio_ita: 


	tb_biblio_eng: -What makes clinical Research Ethical? Jama, May 24/31, 2000, Vol 238, No 20.

- Any specific publication, directly downloaded as per specific and up to date Medline research, according to the topic addressed (it can change depending on the practical examples discussed during the lessons)
	cb_mod_presenza: D
	cb_mod_distanza: Off
	tb_mod_svolgimento_ita: Durata delle lezioni della Prof.ssa Polikar: 2,5 ore

E' prevsto l'intervento d professionisti di settore, con il coordinamento della Prof.ssa Polikar, previo accordo con il coordinamento del corso.

E' prevista anche la partecipazione degli studenti ad iniziative di formazione esterne al corso, individuate dala Prof.sa Polikar, facenti capo ad inisziative di formazione di settore riconosciute a livello locale e nazionale.
	tb_mod_svolgimento_eng: Duration of each of Prof. Polikar's lesson: 2,5 hours

The involvement of professionals is foreseen, with the coordination of Prof. Polikar, subject to agreement with the coordination of the course.

Students will also participate in training initiatives outside the course, identified by Prof. Polikar, belonging to sector training initiatives recognized at a local and national level.
	rb_mod_frequenza: COSName{D}
	rb_mod_frequenza: D
	rb_mod_frequenza: Off

	tb_mod_frequenza_ita: In consderazione della complessità degli argomenti trattati è incoraggiata la frequenza di non meno dell'80% delle lezioni. Nel caso di frequenza che non raggiunga la soglia ritenuta adeguata, verrà valutata l'effettiva preparazione dello studente e l'adeguatezza al sostenimento dell'esame finale.
	tb_mod_frequenza_eng: Given the complexity of the topics covered, attendance of at least 80% of the lessons is encouraged. In the case of attendance that does not reach the threshold deemed adequate, the effective preparation of the student and the adequacy to take the final exam will be assessed.


