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Prova scritta 21 luglio 2026 
 
 
TRACCIA 1 – Posizione A 
 
Domanda: 
Il candidato illustri sinteticamente il funzionamento del CTIS e il processo previsto dal Regolamento 
(UE) n. 536/2014 (CTR), soffermandosi sulla struttura della domanda di autorizzazione, sul processo 
di valutazione coordinata tra gli Stati Membri e sulla gestione delle principali fasi del ciclo 
autorizzativo, evidenziandone le implicazioni operative per Sponsor, CRO e centri sperimentali 
 
TRACCIA 2 – Posizione A  
 
Domanda: 
Il candidato descriva sinteticamente la gestione della documentazione essenziale di una 
sperimentazione clinica secondo le ICH GCP E6, illustrando finalità, organizzazione e differenze tra 
TMF e ISF, il ruolo della documentazione nelle diverse fasi dello studio e la sua rilevanza ai fini della 
qualità, della tracciabilità e della ricostruibilità della sperimentazione durante monitoraggi, audit e 
ispezioni. 
 
TRACCIA 3 – Posizione A  
 
Domanda:  
Il candidato illustri sinteticamente il sistema di gestione e sorveglianza della sicurezza clinica nelle 
sperimentazioni cliniche, descrivendo la classificazione degli eventi avversi, la gestione e il flusso di 
segnalazione degli eventi di sicurezza, i ruoli e le responsabilità di Sperimentatore e Sponsor e gli 
strumenti regolatori utilizzati per il monitoraggio continuo del profilo beneficio-rischio del 
medicinale sperimentale 
 
 
 
 



  

TRACCIA 1 – Posizione B 
 
Domanda: 
Il candidato descriva il processo di rimodellamento osseo illustrando il ruolo di osteoclasti, 
osteoblasti e osteociti. Approfondisca inoltre i sistemi Wnt/B catenina e RANKL/OPG, 
evidenziandone il ruolo nel mantenimento dell’omeostasi scheletrica e nella patogenesi 
dell’osteoporosi. 
 
TRACCIA  2 – Posizione B 
 
Domanda: 
Il candidato descriva le principali metodiche impiegate nella determinazione dei biomarcatori del 
metabolismo osseo. Illustri, inoltre le principali fasi del processo analitico, le procedure necessarie 
a garantire accuratezza, precisione e riproducibilità del risultato, e le principali fonti di errore che 
possono influenzare l'affidabilità dei risultati. 
 
TRACCIA 3 – Posizione B 
 
Domanda: 
Descriva il processo di validazione di un metodo analitico destinato all'impiego in un laboratorio 
biomedico. Definisca e distingua accuratezza, precisione, sensibilità, specificità, linearità, limite di 
rilevabilità (LOD), limite di quantificazione (LOQ), robustezza e riproducibilità. 
 
 
 
 
 
 
 


