
[image: image1][image: image1]
[image: image2.png]R U.S. National Library of Medi

ClinicalTrials.gov




[image: image3.png]8%10

A E
) et
UNIVERSITA DEGLI STUDI DI PALERMO






Terza Missione – Trial clinici
Indicazioni per la registrazione di studi clinici su ClinicalTrials.gov
Cosa è 

[image: image4.jpg]STz,

fﬁ “, UNIVERSITA
a%&é@é DEGLI STUDI

2/ €2 & DI PALERMO

Zorg sy



ClinicalTrials.gov è un database web-based che fornisce ai ricercatori, agli operatori sanitari, ai pazienti, ai loro familiari e al pubblico un facile accesso alle informazioni su studi clinici condotti da soggetti pubblici e/o privati su un'ampia gamma di malattie, in tutto il mondo. 
Il sito web è gestito dalla National Library of Medicine (NLM) presso il National Institutes of Health (NIH) negli Stati Uniti d’America. 
Le informazioni su ClinicalTrials.gov sono fornite e aggiornate dallo Sponsor o dal Principal Investigator dello studio clinico. Gli studi vengono generalmente inviati al sito web (cioè registrati) quando iniziano e le informazioni sul sito vengono aggiornate durante lo studio. In alcuni casi, i risultati dello studio vengono presentati al termine dello studio.

ClinicalTrials.gov ha ricevuto più di 215 milioni di visualizzazioni di pagina al mese e 145.000 visitatori al giorno (dati aprile 2019).
Come si accede

Per registrare uno studio clinico è necessario accedere tramite un account collegato con quello dell’Università degli Studi di Palermo. 
Il Dipartimento Dichirons ha attivato un account generale, riferito alle seguenti credenziali: 

Department of Surgical, Oncological and Oral Sciences - DiChirOnS 
Email: ricerca.dichirons@unipa.it
Fasi della registrazione

Fase 0 - Verifica della eleggibilità dello studio clinico
Lo studio clinico può essere registrato su ClinicalTrials.gov se è conforme alle norme prescritte dal National Institutes of Health, Department of Health and Human Services statunitense nel documento 42 CFR Part 11 Clinical Trials Registration and Results Information Submission; Final Rule, pubblicato il 21/09/2016. (sintesi https://prsinfo.clinicaltrials.gov/)
Pertanto, prima di effettuare la registrazione, è fortemente consigliato verificare l’eleggibilità utilizzando la “Checklist for Evaluating Whether a Clinical Trial or Study is an Applicable Clinical Trial (ACT) Under 42 CFR 11.22(b) for Clinical Trials Initiated on or After January 18, 2017 ”.  
Fase 1 – Compilazione del template 
Per registrare uno studio clinico è necessario compilare il template “Interventional Study Protocol Registration Template”, che si compone delle seguenti sezioni:

1. Study Identification

2. Study Status

3. Sponsor/Collaborators

4. Oversight

5. Study Description

6. Conditions and Keywords

7. Study Design

8. Arms, Groups, and Interventions

9. Outcome Measures
10. Eligibility

11. Contacts, Locations, and Investigator Information

12. IPD Sharing Statement

13. References

Per la raccolta delle informazioni da caricare è stato predisposto il “Template compilabile ClinicalTrials.gov Protocol Registration Data Element Definitions”. Si tratta di un form commentato che fornisce le indicazioni sulle informazioni da predisporre, scaricabile dal sito del Dipartimento (Terza Missione/Trial clinici o U.O. Ricerca e TM/Informazioni/Modulistica).
Il template dovrà essere compilato in lingua inglese, con possibili eccezioni per i campi “Official Title”, “Name of the Sponsor”, “Collaborators”, “Human Subjects Review Board Name”, “Board Affiliation” and “BoardContact data elements”.
Per la compilazione si consiglia fortemente di prendere visione delle indicazioni contenute nel documento ClinicalTrials.gov Protocol Registration Quality Control Review Criteria .
Maggiori informazioni sono reperibili agli url https://www.clinicaltrials.gov/ct2/manage-recs/resources e https://www.clinicaltrials.gov/ct2/manage-recs/faq .
Fase 2 - Registrazione
Per richiedere la registrazione inviare una e-mail a ricerca.dichirons@unipa.it, allegando il template compilato in formato word.
L’ U.O. Ricerca e Terza Missione provvederà al trasferimento dei dati sul template on-line e alla sottomissione della richiesta di registrazione dello studio clinico su ClinicalTrials.gov, tramite l’account del Dipartimento.
Per ulteriori informazioni contattare: 

Ing. Marina Carruba – U.O. Ricerca e Terza Missione, 091 238 93683, ricerca.dichirons@unipa.it .
Scrivere qui l’indirizzo completo, telefono, fax, email e sito web

Max 2 righe, Times New Roman ,8 punti, interlinea singola
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