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Razionale del corso

Nel corso degli ultimi decenni le figure coinvol-
te nella gestione di una sperimentazione clini-
ca sono diventate molto pill numerose e han-
no dovuto elevare il loro grado di specializza-
zione sulla materia. Sempre pil spesso, a fian-
co dello sperimentatore, troviamo il Coordina-
tore di Ricerca Clinica (CRC). Le competenze
del CRC si acquisiscono per lo piu sul campo
dal momento che ad oggi non sono presenti
nel panorama didattico corsi di laurea specifici
né tantomeno inquadramenti ufficiali all’inter-
no delle strutture di ricerca. Il GIDM, cha da
anni persegue lo scopo di dare visibilita e il
giusto riconoscimento alla professionalita del
CRC, unitamente al GOIRC, ha organizzato un
corso dedicato ad approfondire le professiona-

lita del CRC.

PROGRAMMA

Moderatori: A. Guarrera, L. Antonuzzo

9:45 Registrazione dei partecipanti

10:15 Saluto di benvenuto
A.M. Vannucchi
10:30 Introduzione alla Sperimentazione Clinica
S. Benemei
11:00 Gli aspetti regolatori ed autorizzativi
D. Carignani
11:45 Il Protocollo di ricerca clinica
L. Boni
12:30 Il ruolo del Coordinatore di Ricerca Clinico
C. Paoli

13:00 LIGHT LUNCH

14:00 Il farmacista ospedaliero nella sperimenta-
zione clinica e la gestione del farmaco nello studio

profit e no profit
L. Mazzuca

14:25 |l processo di gestione del farmaco speri-
mentale e la farmacovigilanza: il punto di vista del

CRC
L. Di Cerbo

14:45 La qualita nel processo di raccolta dei dati,
monitoraggio e audit
L. Cottini

15:30 Aspetti metodologici e statistici nella ricerca
clinica e nella presentazione dei risultati

G. Pappagallo
16:15 Messaggio di chiusura

F. Di Costanzo
16:30 Termine dei lavori
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Lorenzo Antonuzzo, Oncologia Medica AOU Careggi
Silvia Benemei, Comitato Etico Area Vasta Centro

Luca Boni, ITT Firenze

Diego Carignani, Comitato Etico Area Vasta Nord Ovest

Lorenzo Cottini, AFI—High Research srl

Luisa Di Cerbo, Oncologia Medica AOU Careggi

Francesco Di Costanzo, Oncologia Medica AOU Careggi

Agata Guarrera, TMO AOU Careggi

Laura Mazzuca, UO Farmaceutica AOU Pisana

Chiara Paoli, CRIMM AOU Careggi

Giovanni Pappagallo, Az. ULSS 13 Reg. Veneto

Alessandro Vannucchi, CRIMM AOU Careggi e
Comitato Etico Area Vasta Centro



