EVENTO FORMATIVO RESIDENZIALE N° _______________ ED. ____1____

Titolo 
Metodologia della ricerca clinica: come dare la risposta corretta alla domanda giusta
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Destinatari: (indicare le figure professionali) 	Tutte le professioni
Crediti formativi: n° ____________
Sede:  ☒  IRCCS G. PASCALE - (aula) ____________________  ☐  Altro _________________________________
Responsabile Scientifico: __________Maria Carmela Piccirillo________________	
Area tematica obiettivi formativi:  ☒  A - Tecnico-professionali; ☐  B - Di processo; ☒  C - di sistema.
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Programma
Indicare orario inizio fine 

09.30-10.00		Registrazione partecipanti

10.00 – 10.15                  Saluti Autorità 
                                           Direttore Scientifico, dr. Alfredo Budillon
                                           Direttore Dipartimento della Ricerca, dr. Francesco Perrone


Parte I: La fase di pianificazione

10.15-11.45             	Titolo della docenza: Farsi una domanda a darsi una risposta: disegno dello studio,  obiettivi ed endpoint
			Docente 	nome Maria Carmela cognome  Piccirillo			
                                          (sostituto Paolo Chiodini)

11-45-12:00                    coffe break                obbligatorio

12.00-12.45	Titolo della docenza Se tra gli obiettivi è inclusa la valutazione di un biomarcatore:   peculiarità metodologiche
			Docente	nome Paolo	cognome Chiodini
			(sostituto Maria Carmela Piccirillo)

12.45- 13.30 	Titolo della docenza: Quando l’obiettivo è ascoltare la voce dei pazienti: includere i PRO   e PROM nella ricerca clinica
			Docente 	nome Maria Carmela	cognome Piccirillo
			(sostituto Laura Arenare)

13.00-14.00 		lunch                        obbligatorio 

Parte II: La fase di analisi

14.00 - 14.45                Titolo della docenza: Arrivare alla risposta in uno studio randomizzato: principi di analisi statistica
			Docente 	nome Laura 	cognome Arenare
			(sostituto Maria Carmela Piccirillo)

14.45- 15.30 	Titolo della docenza: Arrivare alla risposta in uno studio osservazionale: principi di analisi statistica
			Docente	nome Paolo	cognome Chiodini
			(sostituto Maria Carmela Piccirillo)

15.30-16.00           	Titolo della docenza: Dare le risposte giuste con i PRO: peculiarità di analisi
			Docente	nome Laura	cognome Arenare
			(sostituto Maria Carmela Piccirillo)
16.00-16.30                     Titolo della docenza: Alleniamo lo spirito critico: interpretazione di un risultato
                                          (sostituto Paolo Chiodini)

16.30- 17.00 		Conclusioni e Test verifica di apprendimento


N.B.1: la docenza deve essere minimo di 20 minuti, non sono accettate frazioni di ore inferiori a 20 minuti.
N.B.2: È obbligatorio indicare un sostituto per ogni docente/relatore. Il sostituto può essere anche un docente già previsto nel programma, che effettua altro intervento. 
N.B.3: I Corsi devono avere una durata congrua con le disponibilità del personale d’aula e non possono protrarsi oltre le ore 17.30.

Razionale evento:
Una buona ricerca clinica deve essere scientificamente valida, metodologicamente corretta e eticamente accettabile. Le prime due caratteristiche sono premesse per la terza, poiché una ricerca che non abbia solide basi scientifiche o non sia correttamente disegnata e analizzata, esporrà i partecipanti ai rischi del caso, ma produrrà risultati non validi e dunque non utili, finendo per essere anche non etica. Il corso si focalizza dunque sulle problematiche metodologiche e statistiche di maggiore interesse per i ricercatori coinvolti nel disegno e nell’analisi degli studi clinici, fornendo una visione di insieme relativa ai rischi ed opportunità dei vari scenari di ricerca, ed alcuni focus su temi specifici quali lo studio di biomarcatori e l’uso nella ricerca dei patient-reported outcomes.

Responsabile Segreteria Organizzativa: 

nome Giovanni	                                            cognome De Matteis

tel. 081/17770276		                 e-mail: g.dematteis@istitutotumori.na.it
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	NOME
COGNOME
	PROFESSIONE
	DISCIPLINA
	ENTE DI APPARTENENZA/LIBERA PROFESSIONE
	DESCRIZIONE ATTIVITA’ PROFESSIONALE/FORMATIVA 

	Maria Carmela Piccirillo
	Dirigente Medico
	Oncologia
	IRCCS “Fondazione G.Pascale”
	Ha ricoperto vari ruoli significativi nel campo della ricerca oncologia e della didattica. Dal 2006 al 2009 Ricercatrice presso l’Unità di Sperimentazioni Cliniche dell’Istituto Nazionale Tumori di NAPOLI. Dal 2009 ad oggi Dirigente medico presso la stessa unità. Professore a contratto di Statistica Medica dal 2013 al 2021 presso la Scuola Infermieri dell’Università degli Studi della Campania “Luigi Vanvitelli. Coordinatore della Macroarea di Ricerca “Strategie Terapeutiche Innovative” dal 2013 al 2021.Dal 2021 Coordinatore Scientifico del Master in Sperimentazioni Cliniche della Luiss Business School.

	Paolo Chiodini
	Professore  Ordinario

	Statistica Medica
	Università degli Studi della Campania “Luigi Vanvitelli”
	Laurea in Scienze Statistiche, Demografiche e Sociali nel 2002. Specializzazione in Statistica Sanitaria nel 2007. Ricercatore in Statistica Medica presso la Facoltà di Medicina della Seconda Università di Napoli dal marzo 2006. Dal dicembre 2017 Professore Associato di Statistica Medica presso il Dipartimento di Salute Mentale e Fisica e Medicina Preventiva dell’Università degli Studi della Campania “Luigi Vanvitelli” e dal dicembre 2020 Professore Ordinario di Statistica Medica presso lo stesso Dipartimento.

	Laura Arenare
	Dirigente Statistico
	Statistica medica
	IRCCS “Fondazione G.Pascale”
	Dirigente Statistico presso l’Unità di Sperimentazioni Cliniche dell’Istituto Nazionale Tumori di NAPOLI, docente di Statistica presso l’ Università degli Studi della Campania “Luigi Vanvitelli” dal semestre 2021-2022 ad oggi , docente in vari master e corsi di specializzazione nell’ambito delle sperimentazioni cliniche e metodi statistici per la ricerca clinica. 
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