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DESCRIZIONE DEL PROGETTO FORMATIVO

Il progetto formativo ¢ finalizzato all’acquisizione di competenze teoriche e pratiche
nell’ambito del coordinamento e della gestione dei dati di studi clinici in oncologia
medica, attraverso 1’inserimento del borsista all’interno dell’Ufficio Trial della UOC
Oncologia Medica “Ardizzoni”. Durante 1 12 mesi di attivita, il borsista sara
progressivamente formato nelle principali fasi di gestione degli studi clinici,
inizialmente affiancando study coordinator gia operanti nella struttura e
successivamente assumendo un ruolo autonomo nelle attivita di coordinamento e
data management per gli studi clinici. In particolare, il percorso formativo
comprendera la valutazione preliminare della fattibilita degli studi clinici,
I’interfaccia con 1 Comitati Etici per gli aspetti regolatori ed etici, il coordinamento
operativo tra le diverse figure professionali coinvolte nello studio e la gestione della
documentazione di studio. Il borsista acquisira inoltre competenze specifiche nel data
management, con particolare riferimento alla compilazione e gestione delle Case
Report Forms (CRF) relative a dati clinici e traslazionali, nonché nelle basi
dell’analisi e interpretazione dei dati raccolti. Il percorso sara strutturato con un
progressivo incremento delle responsabilita operative, con I’obiettivo di sviluppare
autonomia nella gestione delle attivita di supporto alla conduzione degli studi clinici
e di fornire una solida preparazione metodologica e organizzativa nell’ambito della
ricerca clinica oncologica.
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DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA DEL BORSISTA

L’attivita di ricerca prevede il coordinamento, il data management, data analysis e data
interpretation di studi clinici, in particolare le seguenti attivita:

e Valutazione critica di fattibilita di uno studio clinico

e Valutazione etica e interfaccia con i Comitati Etici

e Coordinamento di figure professionali interdisciplinari necessarie in studio clinico

e Compilazione CRF dei dati clinici e traslazionali

e Analisi ed interpretazione dei dati

e Delineare steps e prospettive future

SEDE PREVALENTE ATTIVITA FORMATIVA

IRCCS Policlinico Sant’Orsola-Malpighi di Bologna

UOC Oncologia Medica “Ardizzoni”

Ufficio Trial
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