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ELENCO ABBREVIAZIONI
AOUM: Azienda Ospedaliero Universitaria Meyer
CTO: Clinical Trial Office

GCP: Good Clinical Practice
ISF: Investigator Site File
PI: Principal Investigator
QA: Quality Assurance
SOP: Standard Operating Procedure  

1. Scopo

Scopo della SOP è descrivere il training che deve ricevere il personale coinvolto nella gestione e conduzione di studi clinici condotti nell’AOUM. La certificazione e il training sono importanti per garantire che lo studio venga condotto in osservanza alle GCP, al protocollo di ricerca e alle procedure aziendali. 
2. campo di applicazione
La procedura si applica agli studi clinici interventistici condotti nell’AOUM e a tutto il personale coinvolto in questi studi, al quale è richiesto un training GCP, training studio specifico oltre al recepimento delle SOP aziendali.
3. Responsabilità
	Descrizione delle attività
	Figura che svolge l’attività

	
	Trainer esterno
	PI
	QA
	CTO
	Personale coinvolto nelle sperimentazioni

	Progettare e pianificare il training e la formazione GCP
	R
	C
	
	C
	C

	Progettare e pianificare il training e la formazione sulle SOP
	
	C
	R
	C
	C

	Progettare e pianificare il training e la formazione studio specifici
	
	R
	
	I
	C

	Registrare il training 
	
	R
	C
	R
	

	Archiviare la documentazione relativa al training
	
	R
	
	R
	R


R= Responsabile     C= Coinvolto     I= Informato
4. Definizioni
Good Clinical Practice: standard internazionale di etica e qualità scientifica per progettare, condurre, registrare e relazionare gli studi clinici che coinvolgano soggetti umani.
Procedure Operative Standard: istruzioni scritte particolareggiate, il cui scopo è quello di creare uniformità nella realizzazione di una precisa funzione.

5. Modalità operative

La conduzione del training può essere effettuata da personale del CTO, dal PI o da personale esterno, a seconda dei casi.
5.1. Training GCP
Tutto il personale coinvolto nella conduzione di uno studio clinico deve possedere la conoscenza, la formazione e l'esperienza adeguate a svolgere il proprio compito: tutti i membri indicati sul Delegation Log devono aver frequentato un corso certificato GCP nei due anni precedenti l’inizio dello studio, in caso contrario devono effettuare un aggiornamento. 

Si precisa che la formazione GCP ricevuta può essere proporzionale al livello di attività, qualora un membro del personale abbia compiti limitati all'interno dello studio. 
La formazione GCP deve essere tenuta da una persona qualificata.
Il CTO promuove la formazione in GCP e mantiene un database di tutti i professionisti che hanno seguito un corso GCP. 
5.2. Training sulle SOP

Il personale del CTO, responsabile della stesura delle SOP in accordo alla CTO/SOP/001 Emissione e gestione delle procedure, provvede alla distribuzione delle stesse al personale interessato e alla formazione. La formazione consiste nella lettura e comprensione della specifica SOP con possibilità di porre domande all'autore della SOP. E’ possibile prevedere anche la verifica della comprensione delle procedure tramite domande o questionari. 
Una volta completata la formazione, il personale dovrà firmare il registro di formazione sulle SOP CTO_SOP003_ALL 1 rev.1 Training Log gestito dal CTO.
5.3. Training studio specifico

Prima dell’inizio dello studio è necessario che tutto il personale coinvolto effettui un training riguardante il protocollo e altri documenti o attività correlati allo studio ad un livello di conoscenza tale da poter svolgere correttamente il proprio compito all’interno dello studio. Il PI è responsabile del training studio specifico e documenta l’avvenuta formazione nel CTO_SOP003_ALL 1 rev.1 Training Log.   
5.4. Controllo e conservazione dei certificati e registri dei training
I certificati e i registri dei training vengono valutati dal monitor prima dell'inizio dello studio clinico.

I certificati devono essere conservati in un luogo sicuro e una copia deve essere inserita nell’ISF, o in alternativa se ne annota la posizione nel File Note Log. 
6. Archiviazione

Le copie dei certificati GCP e i registri saranno conservate insieme alla documentazione dello studio per un tempo non inferiore a 25 anni, secondo le disposizioni normative vigenti.
7. Allegati

CTO_SOP003_ALL 1 rev.1 Training Log
8. Riferimenti
· ICH - Guideline for Good Clinical Practice E6(R2) 

· CTO_SOP001 rev. 1 Emissione e Gestione delle procedure
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