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PRESENTAZIONE

Il Master in Metodologia della ricerca e della sperimentazione
clinica prepara figure professionali specializzate in grado di ideare,
progettare e gestire tutte le fasi della ricerca e della sperimentazio-
ne clinica dei medicinali a uso umano e dispositivi e di analizzarne
criticamente i risultati.

[l corso fornisce conoscenze e competenze avanzate nel campo, alla
luce della regolamentazione vigente e dei pill recenti progressi scien-
tifici, dalla redazione del protocollo di studio, inclusa la definizione
del piano di analisi statistica, alla conduzione e gestione dello studio,
fino all'elaborazione dei dati per la loro presentazione per un'agenzia
regolatoria e/o una pubblicazione scientifica.

UBEP

Dipartimento di Scienze
Cardio-Toraco-Vascolari
e Sanita Pubblica
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DESTINATARI
E SBOCCHI
OCCUPAZIONALI

Grazie a un solido background metodologico e operativo, i partecipanti potranno intraprendere
carriere in strutture sanitarie pubbliche e private (Aziende Sanitarie, Ospedali, Clinical Trial Cen-
ter), nelle Unita di supporto alla ricerca clinica (coordinamento e monitoraggio di studi), nelle Con-
tract Research Organization (CRO) (dall'organizzazione dei trial all'analisi dei dati), nell'industria
farmaceutica e biotecnologica (ricerca e sviluppo di nuovi farmaci e dispositivi) e presso agenzie
regolatorie e organismi di valutazione (revisione e autorizzazione degli studi clinici).

Le competenze acquisite consentiranno di gestire tutte le fasi di una sperimentazione clinica, dalla
stesura del protocollo alla valutazione dell'efficacia e della tollerabilita dei trattamenti, fino alla
comunicazione dei risultati in sediaccademiche, industriali o istituzionali, sia a livello nazionale

che internazionale.

CONTENUTI
FORMATIVI

Le attivita formative del Master in Metodologia
della ricerca e della sperimentazione clinica
sviluppano le conoscenze e competenze per
I'applicazione degli strumenti teorici e pratici
necessari per una corretta progettazione,
conduzione e gestione di una sperimentazione
clinica.

Il corso si sviluppa mediante I'acquisizione di no-

zioni basate sulle metodologie, ma anche sulla
progettazione del protocollo di studio in tutte
e sue fasi, sul monitoraggio dello studio, sulla
valutazione dell'efficacia e della tollerabilita del
trattamento e sull'analisi dei risultati ottenuti
con tecniche state-of-the-art.
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Il percorso prevede attivita teoriche e pratiche
e include un periodo di stage durante il quale il
corsista avra l'opportunita di fare un'esperienza
diricerca clinica sul campo approfondendo
specifici aspetti affrontati a lezione.
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PROGRAMMA
DEL MASTER

Il Master in Metodologia della ricerca e
della sperimentazione clinica & composto dai
sequenti moduli:

MODULO TEMATICA CONTENUTI
modulo 1 IL DISEGNO DI UN MEDICINALE E Introduzione all'iter di progettazione e
DI'UN DISPOSITIVO sviluppo di un farmaco e di un dispositivo
medico
modulo 2 METODOLOGIA DELLA RICERCA Disegno e conduzione di trial clinici
CLINICA randomizzati
Disegno e conduzione di studi osservazionali
Valutazione delle evidenze scientifiche
Ampiezza campionaria
modulo 3 NORMATIVA E BIOETICA Normativa-GDPR/GCP
Etica
modulo 4 PIANIFICAZIONE E Protocollo di studio
ORGANIZZAZIONE DI UNA Data management
SPERIMENTAZIONE Outcome assessment
Data monitoring
Farmacovigilanza
modulo 5 STATISTICA APPLICATA ALLA Analisi statistica per uno studio randomizzato
RICERCA CLINICA Analisi statistica per uno studio osservazionale

Metodi avanzati (Machine Learning Technigues)
per il disegno, la conduzione e I'analisi di studi
clinici: opportunita e applicazioni
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PROGRAMMA DEL MASTER

— TIROCINIO ED ENTI COLLABORATORI

Nel rispetto dei criteri generali previsti nell'allegato al Decreto-legge n.1255 del 26/11/2021, a diffe-

renza deqli altri Master dell'Unita di Biostatistica del Dipartimento di Scienze Cardio-Toraco-Vasco-
lari e Sanita Pubblica, tutte le attivita formative, teoriche e pratiche saranno svolte in presenza e

con attivita di tirocinio presso gli enti collaboratori:

Clinical Trial Center - Stage presso un centro di ricerca clinica universitario o ospedaliero coinvol-
to nella gestione o nella conduzione di studi clinici.

Unita di supporto alla ricerca clinica - Stage presso un nucleo per la ricerca clinica o un'unita per
la ricerca clinica o altra struttura di supporto alla ricerca clinica.

Farmacia ospedaliera o laboratorio di analisi ospedaliero - Stage presso una farmacia ospeda-
liera 0 un laboratorio di analisi coinvolto nella gestione di studi clinici.

Unita clinica (unita di degenza o ambulatorio) - Stage presso un'unita operativa ospedaliera
(unita di degenza efo unita ambulatoriale) coinvolta nella conduzione di studi clinici.

CRO - Stage presso una organizzazione di ricerca a contratto.
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. —> ' INFORMAZIONI

Inizio e fine attivita (indicativi): 02 dicembre 2025 - 31 ottobre 2026
Data chiusura pre-iscrizioni: 07 ottobre 2025

Durata: annuale

Modalita didattica: in presenza

Sede delle lezioni:
Dipartimento di Scienze Cardio-Toraco-Vascolari e Sanita Pubblica
Via Loredan, 18, 35131, Padova

Lingua erogazione: italiano
CFU: 60

Contributo di iscrizione totale:
€ 4.822,50 (prima rata: € 2.922,50 - seconda rata: € 1.900,00)

Area tematica: Salute, ambiente e territorio
Posti disponibili (min-max): 5-40

Frequenza obbligatoria: 75%

.~ —> | CONTATTI

Direttore \&
Profssa Glulla Lorenzonl J ......................................................................................

Per i titoli d'accesso ed altre informazioni,
Segreteria organizzativa

Unita di Biostatistica, Epidemiologia
e Sanita Pubblica
segreteria.master@ubep.unipd.it

T. 331 2601668

fare riferimento all'avviso di selezione 25/26

Web
uel-unipd.click/master-spcl
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