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ELENCO ABBREVIAZIONI

AC: Autorità Competente
AOUM: Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer
CE: Comitato Etico
CEP: Comitato Etico Pediatrico
Co-I: Co-Investigator
CTO: Clinical Trial Office
GCP: Good Clinical Practice
ISF: Investigator Site File

PF: Pharmacy File

PI: Principal Investigator
QA: Quality Assurance
SOP: Standard Operating Procedure
TMF: Trial Master File
1. Scopo

Scopo della SOP è descrivere il processo di stesura e revisione di un protocollo di ricerca allo scopo di garantire la piena conformità ai requisiti previsti dalle GCP e dalle linee guida internazionali applicabili. 
2. campo di applicazione
La presente procedura si applica ai PI dell’AOUM che intendono sviluppare protocolli di ricerca interventistici.
3. Responsabilità
	Descrizione delle attività
	Figura che svolge l’attività

	
	PI coordinatore
	CTO

	Stesura del protocollo
	R
	C

	Revisione del protocollo
	R
	R


R= Responsabile     C= Coinvolto     I= Informato
4. Definizioni
Protocollo: documento che descrive l'obiettivo, la progettazione, la metodologia, le considerazioni statistiche e l'organizzazione di uno studio. Il protocollo solitamente fornisce anche le informazioni di base e il razionale di uno studio clinico, che possono essere anche contenuti in altri documenti a cui fa riferimento il protocollo.
5. Modalità operative

5.1. Sviluppo di un protocollo di ricerca
Lo sviluppo di un protocollo di ricerca richiede una stretta collaborazione tra le figure professionali che prendono parte al progetto di ricerca, tra le quali PI, sperimentatori collaboratori, farmacisti, statistici, personale del centro di Farmacovigilanza e personale di laboratorio.
La stesura iniziale del protocollo di ricerca, in particolare la descrizione del background, con la relativa bibliografia e gli obiettivi, viene effettuata dal PI. Il protocollo di ricerca può essere discusso all’interno delle riunioni mensili del CTO. Segue una fase di revisione del documento, condivisa tra il CTO e il PI, fino ad arrivare ad una stesura definitiva da parte del PI. Il protocollo di ricerca dovrà contenere gli elementi previsti dalle GCP e dalle linee guida internazionali (SPIRIT per gli studi interventistici, STROBE per gli osservazionali, QUADAS-2 per i diagnostici). I template sono scaricabili sul sito del CEP (http://www.meyer.it/index.php/ricerca-e-innovazione/comitato-etico). 
Il PI è responsabile della versione finale del documento. Il CTO, qualora evidenzi delle criticità o non condivida alcune scelte organizzative e scientifiche del PI, potrà farle presenti al PI stesso e documentarle all’interno dei verbali delle riunioni o della Scheda studio (CTO_SOP002_ALL 1 rev.1 Scheda studio).
Il protocollo approvato sarà firmato in originale dal PI e condiviso con i co-I.
Il protocollo finale deve essere identificato con un codice, numero di versione e data. Ogni cambiamento al protocollo (emendamento) deve essere tracciato in una storia delle revisioni e deve essere assegnata una nuova versione e data. 

La versione che viene approvata dal CE e autorizzata dall’AC deve essere conservata nello Study File (TMF, ISF, PF) insieme al resto della documentazione prima dell’avvio dello studio (CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali).
5.2. Emendamenti al protocollo
Qualsiasi modifica apportata al protocollo di ricerca costituirà un emendamento, classificato come sostanziale o non sostanziale secondo i criteri definiti nel DM 21.12.2007. Per la preparazione degli emendamenti fare riferimento alla CTO_SOP011 rev.1 Gestione degli Emendamenti di uno Studio Clinico. Il processo di stesura, revisione e approvazione seguirà lo stesso iter della presente SOP.

6. Archiviazione

Il protocollo, così come gli altri documenti dello studio e degli emendamenti approvati da AC e CE, sono archiviati nel server del CTO, in formato cartaceo nel TMF e conservati dal PI nell’ISF, secondo la CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali. Tutti gli originali verranno conservati per almeno 25 anni dalla conclusione dello studio in accordo alla normativa vigente.
7. Allegati

CTO_SOP005_ALL 1 rev.1 protocollo-studi-interventistici-farmacologici
CTO_SOP005_ALL 2 rev.1 protocollo-studi-dispositivi-medici
8. Riferimenti
· Decreto Ministeriale 21 dicembre 2007 - Modalità di inoltro della richiesta di autorizzazione all’Autorità Competente, per la comunicazione di emendamenti sostanziali e la dichiarazione di conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di parere al Comitato Etico
· ICH - Guideline for Good Clinical Practice E6(R2) 
· CTO_SOP013 rev.1 Gestione e archiviazione dei Documenti Essenziali 
· CTO_SOP011 rev.1 Gestione degli Emendamenti di uno Studio Clinico
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