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Obiettivi



OBIETTIVI

OBIETTIVO GENERALE
Conoscere metodi e strumenti per disegnare la ricerca clinica

OBIETTIVI SPECIFICI
• Conoscere obiettivi e ambiti di applicazione delle varie categorie di ricerca 

sanitaria
• Classificare le fonti d’informazione biomedica
• Conoscere disegno, obiettivi e principali bias degli studi osservazionali e 

sperimentali
• Definire i criteri di qualità e riconoscere le patologie della ricerca clinica
• Apprendere regole e strumenti per migliorare la qualità della ricerca clinica
• Apprendere metodi e strumenti del processo “dal quesito di ricerca al 

disegno dello studio”
• Conoscere e utilizzare le principali banche dati biomediche



Obiettivi FAD



PROGRAMMA FAD
CAPITOLO 1. Lo sviluppo della moderna farmacologia

CAPITOLO 2. Origine e tipologie dei farmaci e dei medicinali

CAPITOLO 3. Basi razionali della ricerca clinica 

CAPITOLO 4. Individuazione del “lead compound” e il suo sviluppo pre-clinico 

CAPITOLO 5. Lo sviluppo clinico pre- e post-registrativo 
5.1 La classificazione degli studi clinici interventistici
5.2 Gli studi clinici interventistici pre-registrativi
5.3 Gli studi clinici interventistici post-registrativi 

CAPITOLO 6. Specificità nel disegno di studi clinici 

CAPITOLO 7. La normativa della ricerca clinica sui farmaci 
7.1 Normativa europea 
7.2 Normativa italiana 
7.3 Impatto delle norme sul Medico di MG 
7.4 Ruoli e responsabilità dei partecipanti ad una sperimentazione clinica (GCP) 
7.5 Elementi specifici per la medicina generale 
7.6 Specificità normative delle terapie cellulari e terapia genica (terapie avanzate)



PROGRAMMA FAD
CAPITOLO 8. Aspetti metodologici della ricerca clinica 
8.1 Basi razionali dell’Epidemiologia 
8.2 Studi farmacologici 
8.3 Studi clinici controllati e la medicina basata sulle prove o EBM. 

CAPITOLO 9. Disegno sperimentale 
9.1 Studi Interventistici e Studi Osservazionali: Descrittivi (Trasversali o di Prevalenza)
9.2 Analitici (Longitudinali): Studi di coorte, Studio caso-controllo 
9.3 L’uso del Placebo nella Sperimentazione Clinica 

CAPITOLO 10. Aspetti procedurali negli studi Interventistici 
10.1 Autorizzazioni necessarie per la Sperimentazione Clinica 
10.2 Struttura del protocollo 
10.3 Aspetti operativi nello sviluppo di uno studio interventistico 

CAPITOLO 11. Aspetti etici della ricerca clinica 
11.1 Il Comitato etico; 
11.2 La protezione dei soggetti; 
11.3 Il consenso informato; 
11.4 La privacy; 
11.5 Aspetti assicurativi. 



PROGRAMMA FAD
CAPITOLO 12. La farmacovigilanza pre- e post-marketing 

CAPITOLO 13. Elementi di biometria e statistica applicati alla ricerca clinica 
13.1 Disegno dello Studio 
13.2 Dimensione del Campione 
13.3 Analisi dei Risultati 

APPROFONDIMENTI Farmaci equivalenti; farmaci biosimilari; farmaci orfani
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PROGRAMMA RESIDENZIALE

• Aspetti metodologici della ricerca clinica: tipi di studi (epidemiologico, 
farmacologico) - Mario Eandi

• Struttura del protocollo sperimentale - Antonietta Martelli
Struttura del protocollo osservazionale - Walter Marrocco

• Ruoli e responsabilità degli operatori coinvolti nella Ricerca - Francesco Rossi
• Elementi di statistica applicati alla ricerca clinica - Stefano Bonassi
• La normativa della ricerca clinica sui farmaci - Andrea Pizzini
• La Farmacovigilanza pre e post marketink con esempi pratici - Maria 

Consuelo Cicalese
• Le procedure autorizzative dei farmaci - Paolo Daniele Siviero
• Lettura critica di articoli scientifici - Lorenzo M Donini
• Strumenti Applicativi - Paolo Misericordia, Vincenzo Landro



PROGRAMMA RESIDENZIALE

GIOVEDI’

Aspetti metodologici della ricerca clinica: tipi di studi 
(epidemiologico, farmacologico)
Mario Eandi

• Obiettivi Conoscitivi generali della ricerca clinica (con 
particolare riferimento ai MMG)

• Esercitazione sull’identificazione dei bisogni di conoscenza 
scientifica per migliorare la professione del medico di medicina 
generale

• Obiettivi etico – sociali della ricerca clinica
• Esercitazione delle “problematiche bioetiche nella ricerca 

clinica del MMG”
• Metodi per realizzare degli obiettivi













PROGRAMMA RESIDENZIALE

GIOVEDI’

Struttura del protocollo sperimentale
Antonietta Martelli

• Richiami sulle caratteristiche principali di un 
protocollo intervistico (intervento frontale)

• Predisposizione delle parti essenziali di un protocollo 
interventistico di non inferiorità (Esercitazione in 
gruppi)



Protocollo di studio
• Documento in cui sono descritti gli obiettivi, il disegno, la 

metodologia, gli aspetti statistici e l’organizzazione di una 
sperimentazione clinica.
• Titolo, codice di identificazione e data
• Nome, indirizzo e reperibilità dello sponsor
• Nomi e qualifiche degli sperimentatori partecipanti
• Riferimenti (documentati) alla letteratura e ai dati che forniscono la 

base dello studio
• Dettagliata descrizione degli obiettivi e delle finalità dello studio
• Descrizione del progetto e del metodo (in aperto, in cieco …) 

possibilmente con diagrammi esplicativo
• Descrizione del trattamento (dosaggio, durata, via di 

somministrazione, …)
• Criteri per la selezione dei pazienti
• Se opportuno, indicazione di farmaci concomitanti e non consentiti
• Statistica e livelli di significatività
• Indicazione del responsabile della farmacovigilanza (segnalazione di 

ACE) 



Consenso informato
• Espressione libera e volontaria di un soggetto 

della propria disponibilità a partecipare a una 
determinata sperimentazione clinica (dopo 
essere stato informato di tutti gli aspetti della 
sperimentazione stessa rilevanti per la 
decisione del soggetto di partecipare) oppure, 
nel caso di minori e dei soggetti incapaci, 
l’autorizzazione o l’accordo dei rispettivi 
rappresentanti legalmente designati a 
includerli nella sperimentazione clinica.



PROGRAMMA RESIDENZIALE

GIOVEDI’

Struttura del protocollo osservazionale
Walter Marrocco

• Opportunità e rischi degli studi osservazionali. Obiettivi e 
disegni compatibili con studi osservazionali. La registrazione di 
parametri oggettivi e soggettivi osservati. Esercitazione pratica

• Linee guida per gli studi osservazionali









PROGRAMMA RESIDENZIALE

GIOVEDI’

Ruoli e responsabilità degli operatori coinvolti nella Ricerca
Francesco Rossi

• Promotore, Sperimentatore, Monitor, Auditor, Paziente
• Confronto guidato (in aula) sulla metodologia della Ricerca e 

sugli Studi interventistici e Osservazionali











PROGRAMMA RESIDENZIALE

VENERDI’

Elementi di statistica applicati alla ricerca clinica
Stefano Bonassi

• Statistica descrittiva o inferenziale? Campione o popolazione? 
Le stima puntuali e intervallari. Significatività statistica e 
clinica

• Disegno degli studi clinici. La verifica delle ipotesi
• Esercitazione sulla “statistica applicata”









PROGRAMMA RESIDENZIALE

VENERDI’

La normativa della ricerca clinica sui farmaci
Andrea Pizzini

• L’evoluzione normativa sulla sperimentazione e ricerca clinica. 
• Le particolarità di questa normativa clinica per la Medicina 

Generale sui farmaci
• Alcuni percorsi modello ed una visone di possibili scenari futuri
• Esercitazione pratica. Discussione. Conclusione











PROGRAMMA RESIDENZIALE

VENERDI’

La Farmacovigilanza pre e post marketink con esempi pratici
Maria Consuelo Cicalese

• Definizione e scopi della farmacovigilanza
• La farmacovigilanza in corso di sperimentazione clinica
• La farmacovigilanza post-marketing. Elaborazioni un mini test
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VENERDI’

Le procedure autorizzative dei farmaci
Paolo Daniele Siviero

• La procedura Centralizzate
• Le procedure decentrate e di Mutuo riconoscimento
• Procedure nazionali
• Confronto e specificità delle diverse procedure di AIC - Il 

problema dell’Accesso al Farmaco
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SABATO

Lettura critica di articoli scientifici
Lorenzo M Donini

• Criteri di qualità di un articolo scientifico
• Strumenti e metodologie per la selezione della letteratura scientifica/di 

articoli scientifici
• Articoli da leggere (es. sindrome metabolica)
• Esercitazioni in aula



Articoli sperimentali: 
presentano i risultati di uno o 
più esperimenti, solitamente 
allo scopo di corroborare o 
confutare le teorie esistenti

Articoli teorici: presentano 
nuove idee o modelli teorici, o 
critiche e modifiche a teorie 
esistenti

Articoli di rassegna (review): 
presentano una sintesi delle 
ricerche svolte su uno specifico 
argomento



Come cercare un articolo scientifico 
(o una serie di articoli)
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SABATO

Strumenti Applicativi
Paolo Misericordia, Vincenzo Landro

• Introduzione
• Le esigenze di un network operativo. 
• Netmedica Italia: il razionale e le logiche realizzative
• Esplorazione online delle funzioni di Netmedica Italia.
• La fase di registrazione. 
• L’installazione degli estrattori e la configurazione di NetDesk

per l’allineamento dati. 
• L’audit, il benchmarking e i performance score











"Aun aprendo“ (1825-1828)

Francisco de Goya 
(1746-1828)

Relatore
Note di presentazione
Aun Aprendo: Dalla vita ho ancora qualcosa da imparare (I’m still learning)
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