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ELENCO ABBREVIAZIONI
AOUM: Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer

CE: Comitato Etico 
CTO: Clinical Trial Office
PI: Principal Investigator

QA: Quality Assurance

SOP: Standard Operating Procedure 

1. SCOPO
Scopo della SOP è descrivere il processo con cui avviene la selezione dei centri e dei PI collaboratori in uno studio clinico no profit di cui l’AOUM risulta Promotore. 
2. campo di applicazione

La procedura si applica agli studi clinici interventistici no profit multicentrici promossi dall’ AOUM. 
3. Responsabilità
	Descrizione delle attività
	Figura che svolge l’attività

	
	PI coordinatore
	CTO
	CE/PI collaboratore

	Selezione centri collaboratori
	R
	C
	

	Valutazione fattibilità 
	R
	C
	C

	Accettazione dello studio 
	C
	I
	R

	Condivisione dei documenti
	R
	R
	C


R= Responsabile     C= Coinvolto     I= Informato
4. Definizioni
PI coordinatore: PI in servizio presso l’ente Promotore AOUM che risulta coordinatore dello studio clinico a livello italiano.
Centro collaboratore: centro ove non opera il PI coordinatore, che partecipa ad uno studio multicentrico.
PI collaboratore: PI in servizio presso il centro collaboratore.

Studio clinico multicentrico: lo studio clinico effettuato in base ad un unico protocollo in più di un centro e che pertanto viene eseguita da più sperimentatori; i centri in cui si effettua lo studio possono essere ubicati solo in Italia, oppure anche in altri Stati dell’Unione Europea e/o Paesi Terzi.

5. Modalità operative
5.1 Selezione dei centri collaboratori 
La selezione dei centri e dei PI collaboratori è responsabilità del PI coordinatore e consiste in:
- documentare la scelta dei centri partecipanti

- condividere il protocollo e assicurarsi che questo sia stato letto e compreso dagli altri PI collaboratori
- individuare una lista di persone delegate a svolgere alcune attività del PI presso i singoli centri.

I criteri preferenziali di scelta di un centro collaboratore e relativo PI sono i seguenti: 

- precedenti collaborazioni con l’AOUM
- esperienza nella patologia o condizione oggetto dello studio, eventualmente documentata da pubblicazioni scientifiche 

- precedenti partecipazioni a studi clinici
- capacità di arruolamento

- disponibilità alla conduzione dello studio

Il PI coordinatore ottiene tali informazioni attraverso il Questionario di Fattibilità (CTO_SOP004_ALL 1 rev.1) che dovrà essere compilato dal PI collaboratore dopo lettura della sinossi o protocollo. 
Una volta concluso il processo di selezione, il PI coordinatore organizza investigator’s meetings nel corso dei quali si accerta che i PI collaboratori abbiano letto e compreso il protocollo di studio, preso visione dei loro compiti e dei dati da raccogliere. L’accettazione della partecipazione allo studio da parte dei PI collaboratori deve essere documentata attraverso il modulo di Dichiarazione di Approvazione Protocollo e Accettazione dello studio (CTO_SOP004_ALL 2 rev.1), datato e firmato e restituito al PI coordinatore. 

5.2 Delegation log

I PI collaboratori devono aggiornare un elenco delle persone idoneamente qualificate alle quali abbiano delegato compiti significativi relativi allo studio nel Delegation of Responsibility and Signature Log che dovrà essere conservato presso il singolo centro, compilato e aggiornato durante il corso dello studio nel caso in cui si verifichino delle variazioni importanti (es. aggiunta/uscita nuovo personale, assenze prolungate).

6. Archiviazione

I documenti relativi alla selezione dei centri sono archiviati in formato elettronico e cartaceo presso il CTO e il centro sperimentale, archiviati nel TMF. Tutti gli originali verranno conservati per almeno 25 anni in accordo con la normativa vigente.
7. Allegati

CTO_SOP004_ALL 1 rev.1Questionario di fattibilità
CTO_SOP004_ALL 2 rev.1 Approvazione del protocollo e accettazione dello studio
8. Riferimenti
Nessuno.
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