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Presentazione

La ricerca clinica produce dati sperimentali e ne valuta il valore rispetto al
miglioramento dello stato di salute dei pazienti.

La metodologia applicata per valutare I'efficacia e sicurezza nell'impiego di
nuovi trattamenti o procedure diagnostiche, € un processo complesso che
si articola in fasi successive, che dal quesito clinico procedono alla stesura
del protocollo, alla documentazione per la raccolta dati, al piano di analisi
statistica, alla conduzione e gestione dello studio, fino alla conclusiva
elaborazione dei dati e all’utilizzo dei risultati.

La realizzazione di una sperimentazione clinica richiede inoltre una
continua e stretta aderenza ad una complessa normativa, che ha come
principio fondamentale la tutela del paziente e dell’attendibilita dei dati.

Nella consapevolezza che [I'attivita di ricerca coinvolge, in maniera
trasversale, tutti gli ambiti clinici, il presente corso € rivolto a medici

specialisti o che si accingono ad esserlo, con l'obiettivo di sviluppare
competenze utili per impostare, svolgere e documentare uno studio
clinico, in maniera appropriata sia sul piano metodologico che normativo,

| partecipanti saranno coinvolti in lezioni teoriche ed esercitazioni pratiche
(a gruppi), i cui contenuti saranno caratterizzati da un linguaggio semplice
e intuitivo.

Particolare attenzione sara rivolta alla presentazione della normativa,
delle procedure e della metodologia di costruzione, conduzione e gestione
degli studi.

L'apprendimento dei contenuti del corso consentira ai partecipanti di
poter trasferire poi gli elementi appresi nella conduzione delle ricerche
cliniche, eseguite presso la propria struttura sanitaria.

13 Dlcembre

13.00

13.25

13.45

Registrazione
Introduzione e Presentazione del Corso
G. Cantelli Forti, P. Geppetti, A. Mugelli, M. Scatigna

Presentazione dei partecipanti:
da dove vengo, cosa faccio, cosa mi aspetto

Moderatori: G. Cantelli Forti, P. Geppetti

14.15

15.15

16.15
16.40
16.45

18.00

18.15

19.15
19.30

Status della ricerca clinica in Italia
R. Bonadonna

La ricerca clinica nello sviluppo del farmaco
S. Benemei

L’esperto risponde
Coffee Break

Aspetti normativi della sperimentazione clinica
S. Rudoni

L’esperto risponde

Lettura: La ricerca clinica in diabetologia, dalla
fisiopatologia alle nuove terapie
M. Monami

L’esperto risponde

Fine Lavori

15 Dleevabore

Tutor: P. Geppetti, F. Parazzini, M. Scatigna

9.00 Esercitazione pratica: sviluppo del protocollo e presentazione
da parte dei gruppi di lavoro

12:00 Conclusioni

14 Dleembre

Moderatori: F. Dotta, A. Mugelli
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10.30

11.00

11.20

12.00

12.45
14.00

15.00

16.00

Tutor:

16.30
17.30
19.30

Lo sviluppo clinico dei nuovi farmaci antidiabetici
G. Ambrosio, E. Mannucci

La Ricerca Clinica nella definizione del profilo
di sicurezza
A. Vannacci

Coffee Break

Aspetti statistici
F. Parazzini

Project Management
E. Pesenti

Lunch

Il protocollo di studio
R. Marino

La scheda raccolta dati
M. Cidale

Coffee Break

F. Parazzini, S. Michelagnoli
Esercitazione pratica: presentazione di un quesito clinico
Sviluppo del protocollo

Fine Lavori




