Master in "Monitoraggio, assicurazione e controllo della qualita nei Clinical Trials”

Curriculum Formativo

Articolato in 24 giornate (30 CFU), orario 9.00 -19.00

marzo 2020 Presentazione del corso 9-10 | Vestri
Metodologia della Ricerca 10-12 | Vestri
Le fasi della ricerca. Dalla definizione
del quesito alla diffusione dei risultati.
L’Evidence Based Medicine
Test d’ingresso 12-13
Di Traglia
Elementi di statistica descrittiva 14-16
Classificazione delle variabili Tabelle a
doppia entrata. Misure di frequenza e
Interpretazione delle percentuali.
Indici di posizione e di variabilita.
Principali strumenti grafici.
Correlazione e regressione lineare
(cenni) Docente esterno
Calcolo delle probabilita 16-17
Principali distribuzioni statistiche. Esperto esterno
Assicurazion e e Controllo della | 17-19
Qualita nella sperimentazi one
clinica
Marzo Bioetica 9-11 Gazzaniga
Introduzione alla bioetica. Etica
medica: dal Giuramento di Ippocrate
ai codici deontologici; dall’etica
medica alla bioetica. Casi di bioetica
applicata
Inferenza Statistica 11-13 | DiTraglia
Campionamento. Teoria dei
campioni. Intervalli di confidenza per
la media, per una percentuale. Di Traglia
Test di ipotesi: one e two-sample t- | 14-17 Esperto esterno
test, anova, chi-quadrato
Assicurazion e Controllo della | 17-19
Qualita nella sperimentazione
clinica
aprile Disegni degli studi 9-13 Solimini
Studi osservazionali cross-sectional,
caso-controllo, coorte, prospettici, Pasqualetti
retrospettivi.
Esercitazioni su studi 14-17
Assicurazion e e Controllo della | 17-19 Esperto esterno
Qualita nella sperimentazi one
clinica
aprile Misure di frequenza e di associazione | 9-13 Solimini
Prevalenza, densita di incidenza, Pasqualetti
Incidenza cumulata, RR, OR
Gestione di bias e confondenti 14-17 | Docente Sapienza da definire
Esercitazioni sulle misure
Assicurazion e e Controllo della | 17-19
Qualita nella sperimentazi one Esperto esterno
clinica
maggio Assicurazion e e Controllo della | 9-19 Esperto esterno

Qualita nella sperimentazi one
clinica




maggio Studi di intervento 9-17 Vestri
Lo sviluppo clinico dei farmaci: dagli
studi di fase | alla fase IV. Docente Sapienza da definire
Disegni degli studi sperimentali:
Studi di superiorita, di equivalenza, di Pasqualetti
non-inferiorita.
Disegni sperimentali
Gruppi paralleli, cross-over, fattoriali
Elementi critici degli rct
Misure effetto RCT
Esercitazioni
Assicurazione qualita 17-19 Esperto esterno
maggio Numerosita e potenza campionaria | 9-13 Docente Sapienza da definire
Definizione di un end-point primario.
Effect size. Power analisys Problemi
di test multipli. La pianificazione di
una o piu analisi ad interim.
Applicazioni su software 14-17
Power analisys Esperto esterno
Assicurazion e e Controllo della | 17-19
Qualita nella sperimentazi one
clinica
giugno Assicurazion e e Controllo della | 9-19 Esperto esterno
Qualita nella sperimentazi one
clinica
giugno Assicurazion e e Controllo della 9-19 Esperto esterno
Qualita nella sperimentazi one
clinica
luglio Gli studi di accuratezza diagnostica. 9-13 | Vestri
Le principali misure di accuratezza
diagnostica STARD 14-17 Di Traglia
settembre Le valutazioni economiche degli studi | 9-13 Esperto esterno
clinici
Le principali tecniche di valutazione
economica in sanita
Normativa di riferimento in ambito | 14 -17 | Docente da definire
di ricerca clinica
settembre 9-13
Comitati etici
A. VESTRI
Assicurazione e Controllo della
Qualita nella sperimentazione Esperto esterno
clinica 14-18
ottobre Analisi della fisiologia di organi e | 9-19
apparati e dei meccanismi
patogenetici alla base delle principali -
patologie oggetto di sperimentazioni - Basili
cliniche, con particolare riferimento
alle aree terapeutiche piu
frequentemente coinvolte nei Clinical
Trials.
Ottobre lllustrazione della normativa: 9-19 L. Saso

internazionale di riferimento (Linee




Ottobre Guida GCP/ICH, Direttive

2001/20/CE e 2005/28/CE,

Regolamento Europeo 536/14);

nazionale che disciplina le

sperimentazioni cliniche dei medicinali

sugli aspetti scientifico - metodologici,

autorizzativi, etici e assicurativi.
Novembre 9-19 Da definire
Novembre 9-19
Novembre 9-19 Da definire
Dicembre 9-19 Da definire
Dicembre 9-19
Dicembre 9-19 Da definire
Gennaio 2021 9-19
Gennaio

Discussione finale 9-19

Gennaio




