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Clinical Trial Unit - Education

GCP Primo Livello Investigatore

Mercoledi 16 e 23 ottobre 2024
Aula A2.08, USI Campus Est Lugano, Settore A, Facolta Scienze
Biomediche

Dalle 08:30 alle 16:00

Questo corso e rivolto al personale di ricerca: Investigatori, Co-Sub
investigatori, Infermiere/i di ricerca e personale di ricerca non medico.

Durata: 2 giorni

Modalita di svolgimento:

La formazione di GCP in generale pud combinare lezioni frontali, online, studio autonomo o compiti a
casa. Anche se la formazione online é riconosciuta, swissethics raccomanda vivamente di completare il
corso (o parte del corso) con la formazione F2F (faccia a faccia).

Test online di valutazione delle conoscenze acquisite entro due settimane dalla fine del corso di GCP.

Obiettivi:

e Comprendere I'importanza della ricerca condotta su esseri umani per il progresso della scienza
biomedica e per la salute pubblica

e Comprendere 'importanza della protezione dei soggetti partecipanti attraverso un adeguato
disegno e conduzione degli studi
Acquisire i principi fondamentali della protezione dei soggetti coinvolti nella ricerca
Conoscere i documenti di riferimento dell’etica nella ricerca, incluse le attuali normative svizzere

e Comprendere il potenziale impatto di frodi, cattiva condotta scientifica e conflitti d’interesse e
conoscere le misure di prevenzione/limitazione

o Essere in grado di applicare le regole basilari dell’etica nella ricerca a specifiche situazioni
concrete

e Conoscere le responsabilita dello sperimentatore nella protezione dei soggetti partecipanti e le
modalita per assicurarla



GCP PRIMO LIVELLO 2024

PRIMA PARTE 16.10.2024 - INTRODUZIONE ALL’ETICA DELLA RICERCA
ORARI TITOLI | CONTENUTI RELATORI
8h30-8h45 Introduzione e benvenuto A. Stathis
15’
8h45-09h30 Laricerca Cosa significa “ricerca” A. Stathis
45’ clinica Cosa significa “ricerca sull'essere umano”;
metodologia e diversi tipi di studi
09h30-10h15 Principi etici Cosa significa “etica” e sviluppo dell’etica nella B. Gai
45 fondamentali ricerca
dellaricerca Protezione dei soggetti/partecipanti coinvolti
sull’essere Principi etici fondamentali:
umano - Valutazione etica
- Solidita scientifica
- Valutazione rischio-beneficio
- Autonomia dei soggetti/partecipanti/
consenso informato
- Giustizia (esempi)
- lrischi
- Popolazioni vulnerabili
- Confidenzialita/ privacy
- Fattori sociali/ religiosi/ culturali
- Documenti etici principali
10h15-11h00 Legislazione La legislazione svizzera per la sperimentazione B. Gai
45 nelluomo
11h00-11h15 PAUSA CAFFE
11h15-12h00 Struttura e Conferenza internazionale per I'armonizzazione: | G. Dal Pra
45 contenuto della Storia e obiettivo
linea guida ICH- | Principi e contenuto della linea guida ICH-GCP
GCP Integrazione nelle normative
1ISO14155 per dispositivi medici
Altre linee guida ICH
12h00-12h45 Ruoli e Sperimentatore (in particolare nella protezione G. Dal Pra
45 responsabilita dei soggetti partecipanti)
del personale di | Altri partecipanti alla ricerca: sponsor, comitato
ricerca etico, autorita competenti, soggetti partecipanti,
sperimentatori/sponsor
12h45-13h45 PAUSA PRANZO
13h45-14h45 Collaborazione Classificazione degli studi secondo la legge M. Gutacker
1h con il Comitato svizzera
Etico Procedura per la richiesta di autorizzazione per
uno studio clinico/progetto di ricerca
Studi multicentrici e Centro Coordinatore/
Commissione Direttiva
Altri obblighi verso il Comitato Etico
Registrazione degli studi
14h45-15h15 Particolari Conduzione impropria e frode C. Sessa
30’ aspetti etico- Conflitti di interesse
legali degli studi
clinici
15h15-15h30 PAUSA CAFFE
15h30-16h15 Informazione dei | Il processo del consenso informato C. Sessa
45’ soggetti e Diritti dei partecipanti, responsabilita del
consenso personale di ricerca, importanza del linguaggio
informato Definizioni, contenuto e struttura dei moduli di
informazione e consenso
Consenso in situazioni di emergenza e nei
soggetti vulnerabili
Gestione dei cambiamenti, rinnovo del consenso
Implicazioni dell’offerta di incentivi ai partecipanti
Confidenzialita dei dati
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SECONDA PARTE 23.10.2024 - LA BUONA PRATICA CLINICA

30°

segnalazione degli eventi avversi secondo il
protocollo e i requisiti normativi
Responsabilita del personale di ricerca

ORARI TITOLI CONTENUTI RELATORI
8h30-9h15 Prodotto in studio Gestione, conservazione, documentazione e | A. Stathis
45’ (Farmaco e distribuzione del farmaco e del dispositivo
dispositivo) medico secondo i requisiti del produttore e
legali
Etichettatura del farmaco
Documentazione di invio e contabilitd/schede
per controllo entrata/uscita
9h15-10h00 Protocollo di Struttura e contenuti C. Sessa
45’ studio e suo Importanza della coerenza e comprensibilita
significato dell'informazione
Aderenza al protocollo
Gestione degli emendamenti
10h00-10h30 Sicurezza Classificazione, documentazione e E. Porro

10h30-10h45

PAUSA CAFFE

10h45-12h15
1h30’

Concetti statistici
di base

Disegni di studio e obiettivi

Ipotesi da testare

Parametri statistici e distribuzione del
campione

Calcolo della numerosita campionaria
Potere statistico, intervalli confidenza
Misure per evitare bias e fattori confondenti,
randomizzazione e mascheramento (cieco)

A. Pagnamenta

12h15-13h15

PAUSA PRANZO

13h15-13h45 Monitoraggio Tipi di visita di monitoraggio e verifica dei G. Dal Pra
30’ dati originali
Piano di monitoraggio e rapporti
Monitoraggio adattato al rischio
13h45-14h45 Qualita dei dati Dati di partenza, CRF, traccia di controllo, G. Dal Pra
1lh interrogazioni
Buone pratiche di documentazione
Anonimizzazione e codifica
Normative e requisiti per la raccolta e
I'archiviazione di dati e campioni biologici
14h45-15h00 PAUSA CAFFE
15h00-16h00 Trasparenzae Documenti essenziali G. Dal Pra

1h

riproducibilita
delle procedure e
della
documentazione

Archiviazione

Gestione degli emendamenti

Rapporti al comitato etico e alle autorita
competenti

Obiettivo e concetti principali del controllo di
qualita e dell’assicurazione della qualita
SOP (procedure operative standard)

Audit, ispezioni




