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INTRODUZIONE

La ricerca no-profit, detta anche “indipendente”
€ una componente importante della ricerca clini-
ca di interesse pubblico, ed é finalizzata al mi-
glioramento della pratica clinica. Sono ricerche,
per lo piu, nate “sul campo” dall’esperienza di
ricercatori che da anni svolgono un ruolo chiave
nella diffusione della cultura della scienza. An-
che nel mondo della ricerca “spontanea”, non &
piu lecito “provare” nuove strade, se non
nell’ambito di protocolli elaborati e condotti nel
rispetto di tutte quelle procedure e normative
che sono state emanate con I'obbiettivo prima-
rio di proteggere il paziente e la validita dei risul-
tati. Se vogliamo che ci0 si realizzi, € cruciale
consolidare il ruolo delle fondazioni “no-profit”, il
ruolo dei Gruppi Cooperativi come gruppi di ri-
cerca efficienti e moderni che sono, oggi, la mi-
gliore garanzia per mantenere I’”"indipendenza
intellettuale” della ricerca scientifica.

La validita scientifica di uno studio clinico & le-
gata, oltre che alla correttezza metodologica del
protocollo e al rispetto delle procedure in esso
descritte, alla qualita dei dati, sui quali si basa
I'analisi dei risultati. La raccolta e la gestione di
tutte le informazioni necessarie & detta Data
Management. Il Data Manager (DM) & quella
figura professionale che, nell'ambito del team di
ricerca, si occupa piu di ogni altro dei dati clinici:
dalla fase della raccolta a quella del loro tratta-
mento ed elaborazione fino al conclusivo trasfe-
rimento ai centri statistici. Il DM svolge, inoltre,
un ruolo di coordinamento di vari aspetti della
sperimentazione e costituisce un punto di riferi-
mento sia per l'equipe clinica che sta conducen-
do la ricerca sia per le strutture regolatorie locali
ed esterne.

Lunedi 6 giugno 2011

Assemblea Annuale GIDM

Ore 10.00 - Registrazione dei partecipanti
Ore 10.30 - Inizio Assemblea

Ore 13.00 - Lunch

Corso di Formazione:

Parte teorica

Ore 14.00 - Registrazione dei partecipanti
Ore 14.30 - Presentazione al corso

Ore 14.45 - Introduzione alla Sperimenta-
zione Clinica

Ore 15.15 - La Ricerca “No-profit”
Ore 15.45 - La normativa: i decreti
Ore 16.15 - Coffee break

Ore 16.30 - La normativa: le GCP

Ore 17.00 - Il processo della Sperimenta-
zione Clinica

Ore 17.30 - Il ruolo del Data Manager

Martedi 7 giugno 2011

Corso di Formazione:

Parte pratica

Ore 8.30 - Il Protocollo: come si legge e
come si usa.

Ore 9.00 - Attivita regolatorie: dal Comi-
tato Etico all’apertura del Cen-
tro

Ore 9.30 - L’Archivio
Ore 10.00 - La raccolta dati

Ore 10.30 - Coffee break

Ore 11.00 - La gestione del farmaco
Ore 11.30 - La farmacovigilanza

Ore 12.00 - La spedizione dei campioni
Ore 12.30 - La visita di monitoraggio

Ore 13.00 - L’analisi dei dati e pubblicazio-
ne dei risultati

Ore 13.30 - Conclusione dei lavori

Al termine dei lavori, i partecipanti che lo
desiderino, saranno divisi in piccoli gruppi
per conoscere piu da vicino il lavoro del
Centro Dati GIMEMA.



