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1. SPERIMENTAZIONI CLINICHE SU FARMACO

1.1 Pianificazione sperimentazioni cliniche su farmaco di fase 1, 2,3 e 4

e Risk analysis and management

e Revisione sistematica delle evidenze

e Disegno dello studio

e Stesura e/o revisione documenti essenziali dello studio

e Produzione liste di randomizzazione

e Stima delle dimensioni del campione

e Data management plan, monitoring plan, statistical analysis plan
e Disegno CRF

e Sviluppo CRF elettroniche e web-based

1.2 Conduzione sperimentazioni cliniche su farmaco di fase 1, 2, 3 e 4

e Preparazione dossier per Autorita Competente e comitati etici
e Submission dossier all’Autorita Competente e ai comitati etici
e Preparazione e gestione emendamenti

e Monitoraggio in base alle GCP

e Data management

1.3 Analisi dei dati di sperimentazioni cliniche su farmaco di fase 1, 2, 3 e 4

e Creazione del dataset e database lock

e Preparazione report intermedi per Data Safety Monitoring Board
e Analisi ad interim

e Final statistical analysis

e Preparazione e sottomissione del clinical study report

e Pubblicazioni scientifiche
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2. SPERIMENTAZIONI CLINICHE SU INTERVENTI NON FARMACOLOGICI

2.1 Pianificazione sperimentazioni cliniche su interventi non farmacologici

e Risk analysis and management

e Revisione sistematica delle evidenze

e Disegno dello studio

e Stesura e/o revisione documenti essenziali dello studio

e Produzione liste di randomizzazione

e Stima delle dimensioni del campione

e Data management plan, monitoring plan, statistical analysis plan
e Disegno CRF

e Sviluppo CRF elettroniche e web-based

2.2 Conduzione sperimentazioni cliniche su interventi non farmacologici

e Preparazione dossier per Autorita Competente e comitati etici
e Submission dossier all’Autorita Competente e ai comitati etici
e Preparazione e gestione emendamenti

e Monitoraggio in base alle GCP

e Data management

2.3 Analisi dei dati di sperimentazioni cliniche su interventi non farmacologici

e Creazione del dataset e database lock

e Preparazione report intermedi per Data Safety Monitoring Board
e Analisi ad interim

e Final statistical analysis

e Preparazione e sottomissione del clinical study report

e Pubblicazioni scientifiche

Rev. 01 del 03.03.2020



3. STUDI OSSERVAZIONALI / REAL WORLD DATA

2.1 Pianificazione studi osservazionali

e Risk analysis and management

e Revisione sistematica delle evidenze

e Definizione della tipologia di studio/end point (studi di valutazione della qualita della vita, studi di
valutazione della qualita dell’assistenza, analisi database amministrativi, indagini campionarie-
surveys) e della metodologia applicabile

e Disegno dello studio

e Stesura e/o revisione documenti essenziali dello studio

e Produzione schemi di campionamento randomizzato

e Stima delle dimensioni del campione

e Statistical analysis plan

e Disegno CRF

e Sviluppo CRF elettroniche e web-based

2.2 Conduzione studi osservazionali

e Preparazione dossier per comitati etici
e Submission dossier ai comitati etici
e Monitoraggio in base alle GCP

e Data management

2.3 Analisi dei dati di studi osservazionali

e (Creazione del dataset e database lock
e Analisi ad interim

e Final statistical analysis

e Preparazione del clinical study report

e Pubblicazioni scientifiche
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4. STUDI DI VALUTAZIONE DELLA QUALITA DELLA VITA

3.1 Pianificazione studi di valutazione della qualita della vita

e Sviluppo di questionari

e Adattamento transculturale strumenti esistenti
e Risk analysis and management

e Revisione sistematica delle evidenze

e Disegno dello studio

e Definizione del protocollo

e Stima delle dimensioni del campione

e Statistical analysis plan

e Disegno CRF

e Sviluppo CRF elettroniche e web-based

e Stesura e/o revisione documenti essenziali dello studio
e Stima delle dimensioni del campione

e Statistical analysis plan

3.2 Conduzione studi di valutazione della qualita della vita

e Preparazione dossier per comitati etici
e Submission dossier ai comitati etici
e Monitoraggio in base alle GCP

e Data management

3.3 Analisi dei dati di valutazione della qualita della vita

e Creazione del dataset e database lock

e Validazione psicometrica dei questionari
e  Final statistical analysis

e Preparazione del clinical study report

e Pubblicazioni scientifiche

Rev. 01 del 03.03.2020



5. STUDI DI VALUTAZIONE DELLA QUALITA DELL’ASSISTENZA

4.1 Pianificazione studi di valutazione della qualita dell’assistenza

e Risk analysis and management

e Revisione sistematica delle evidenze

e Definizione degli indicatori di processo, outcome intermedio, outcome finale,
appropriatezza/intensita del trattamento

e Definizione del minimum data set per il calcolo degli indicatori

e Disegno dello studio

e Definizione del protocollo

e Stesura e/o revisione documenti essenziali dello studio

e Statistical analysis plan
4.2 Conduzione studi di valutazione della qualita dell’assistenza
e Preparazione dossier per comitati etici
e Submission dossier ai comitati etici
e Data management
4.3 Analisi dei dati di valutazione della qualita dell’assistenza
e C(Creazione del dataset, database lock, analisi statistica
e Final statistical analysis

e Preparazione del clinical study report

e Pubblicazioni scientifiche
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6. REVISIONI SISTEMATICHE E META-ANALISI

e Conduzione di revisioni sistematiche della letteratura in base alle linee guida della Cochrane
Collaboration

e Valutazione critica della qualita delle evidenze scientifiche

e Meta-analisi di studi osservazionali e sperimentali

e Meta-analisi bayesiane

e Network meta-analysis

e Medical writing

7. ANALISI DATABASE AMMINISTRATIVI

e Applicazione di tecniche di linkage probabilistico per |'aggregazione di dati derivanti da database
amministrativi diversi (prescrizioni, prestazioni ambulatoriali, schede di dimissione ospedaliera,
database clinici)

e Uso dei dati derivanti dai database amministrativi ai fini della ricerca clinico-epidemiologica

e Uso dei dati derivanti dai database amministrativi ai fini della valutazione del consumo di risorse

e Uso dei dati derivanti dai database amministrativi ai fini della valutazione della qualita dell’assistenza
e dell’appropriatezza prescrittiva

e Uso dei dati derivanti dai database amministrativi per la creazione di modelli predittivi di fragilita e
utilizzo delle risorse del sistema sanitario.

e Pubblicazioni scientifiche

8. INDAGINI CAMPIONARIE (SURVEYS)

e Sviluppo del questionario

e Disegno dello studio

e Definizione dello schema di campionamento
e |Implementazione di questionari su web

e Analisi statistica dei dati

e Final study report

e Pubblicazioni scientifiche
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9. APPLICAZIONE DI TECNICHE STATISTICHE AVANZATE NELLA RICERCA
BIOMEDICA

e Metodi di analisi frequentista e bayesiana

o Applicazione di modelli gerarchici

e Applicazione di modelli di ripartizione ricorsiva e amalgamazione
e Applicazione di tecniche di propensity score matching

e Applicazione di marginal structural models

e Applicazione di tecniche meta-analitiche avanzate

e Sviluppo di modelli predittivi
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10. SERVIZI DI MEDICAL WRITING

e Stesura articoli scientifici su commissione

e Analisi di database finalizzati alla stesura di un articolo scientifico su commissione
e Adattamento del formato e submission a medical journals

e Procedure di peer-rewiev

e Stesura relazioni di Advisory Board o eventi formativi territoriali

11.DATA MANAGEMENT

e Sviluppo di piattaforme per la raccolta dati via web

e Sviluppo di piattaforme per la raccolta dati su software eseguibile

12.ATTIVITA DI FORMAZIONE PER MEDICI, INFERMIERI, FARMACISTI E ALTRO
PERSONALE SANITARIO

e Corsisulla metodologia della ricerca sperimentale e GCP

e Corsisulla valutazione critica della letteratura scientifica

e Corsisulla metodologia della ricerca osservazionale

e Corsisulla Medicina Basata sulle Evidenze

e (Corsisu linee guida e technology assessment

e Corsisulla raccolta e I'analisi statistica dei dati clinici

e  Corsisull'utilizzo di specifici software per I'analisi statistica dei dati

e Corsisulla valutazione e il miglioramento continuo della qualita della cura

e Corsisulla valutazione della qualita della vita e altre misure centrate sulla persona

e  Corsisull’'utilizzo ai fini clinici, epidemiologici e programmatori dei dati derivanti dai database

amministrativi
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