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Esistono diversi problemi connessi alle modalita di disegno e presentazione dei
risultati degli studi in letteratura. La non aderenza alle linee guida di pubblicazi-
one sono diventate la causa principale di rifiuto da parte delle riviste scientifiche
e, sempre piu spesso, anche da parte dei congressi.

Nel 1996 un gruppo internazionale di epidemiologi clinici, statistici ed editori ha
elaborato le raccomandazioni racchiuse nel documento CONSORT
(Consolidated Standards of Reporting Trials), allo scopo di assistere gli autori
nella presentazione dei loro studi clinici, ma anche di assicurare al lettore le
informazioni indispensabili per la valutazione e la interpretazione dei risultati.
I documenti CONSORT si sono moltiplicati nel tempo per descrivere le
raccomandazioni da seguire per la presentazione dei diversi tipi di studio
(osservazionali, randomizzati, epidemiologici, meta-analitici, su test diagnos-
tici, di bioequivalenza, ecc).

I principi da utilizzare per disegnare uno studio e divulgarne i risultati verranno
riveduti durante le fasi di lezione frontale ed applicati nel corso di prove prat-

iche specifiche che saranno parte integrante del workshop.

IL DOCENTE

A chi é rivolto il corso? Dott. Andrea Rossi ,
R Medical Writer, Eli Lilly, Italia
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Programma del corso

A cura del Dott. Andrea Rossi

Prima giornata: 23 giugno, h. 9:00-18:00 'ﬁm T
* Compilazione questionario 1 (individuale) n 12
« 11 disegno dello studio ﬁ

e Il ciclo della ricerca

e Studi clinici - obiettivi delle fasi di sviluppo

* Obiettivo ed endpoint primario; Obiettivi secondari

e Campione di studio; Categorie degli studi; Selezione e dimensionamento del campione
« Differenza vs non inferiorita; Variabilita del campione; Replicazioni

e La struttura sperimentale; Randomizzazione; Blinding

e Criteri di inclusione ed esclusione

e Linee guida e legislazione

* Le popolazioni da analizzare; Analisi ad interim e finali; I dati mancanti

e Statistica descrittiva; Variabili e covariate

e [ test di confronto; Principi di statistica inferenziale; La statistica non parametrica

e Le curve di sopravvivenza

e Risultati del test statistico; Significativita statistica e clinica
* Analisi questionario (in gruppi)

e Presentazione dei risultati dell’analisi (1 per gruppo)

e Compilazione questionario 2 (individuale)

e La pubblicazione dei dati

e Pubblicazioni: definizione

e Indicizzazione e peer-reviewing AGENDA
¢ Impact Factor -9:00

Seconda giornata: 24 giugno, h. 9:00 — 18:00 Benuenito e registrazione

e Presentazione ed interpretazione dei risultati di uno studio
e Pianificazione ed allocazione delle risorse
e Linee guida di pubblicazione

e Validita interna ed esterna

e La struttura IMRAD

¢ L'introduzione

¢ I materiali e metodi

e [ risultati

e La discussione

e Le conclusioni

e [l titolo

e Gli autori

e [’abstract

e Le altre parti della pubblicazione (ringraziamenti, COI, letteratura)

® Case report

e Studi osservazionali

e Studi controllati

e Studi su diagnostici

* Review sistematiche: definizione e classificazione
« Il protocollo di ricerca

e Il reperimento della letteratura

e I repository degli studi clinici

e La classificazione dell’evidenza scientifica

¢ Metanalisi Analisi questionari (in gruppi)

* Presentazione dei risultati dell’analisi (1 per gruppo)
¢ Closing remarks e feedbacks

partecipanti (solo 1° giorno)
- 9:30

Inizio lavori

- 11:00

Coffee break

- 13:00

Lunch

- 16:30

Coffee break
- 18:00
Chiusura lavori

NETWORKING DINNER

Al termine della prima gior-
nata di corso, gli organizza-
tori e i docenti sono lieti di
invitarvi ad una cena infor-
male. La partecipazione alla
cena e compresa nella quota
di iscrizione ed e facoltativa.
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Il docente
Andrea Rossi - Medical Writer, Ely Lilly Italia

Laureato in Scienze Biologiche all’Universita di Firenze, dopo alcuni anni in
universita, nel 1989 e entrato nella Direzione Medica di Ely Lilly Italia dove ha rico-
perto numerosi incarichi ed attualmente e Scientific Writer. Autore di oltre 250
pubblicazioni ed articoli a livello nazionale e internazionale, tra cui piu di 40 in
riviste peer-reviewed, ha collaborato alla stesura di numerosi altri articoli per i
quali e stato citato negli aknowledgments ed € peer-reviewer di alcune prestigiose
riviste.

E’ membro di importanti organizzazioni scientifiche tra cui 'EMWA e BIAS; parte-
cipa come relatore e chairman a numerosi convegni, tra cui 1 congressi SSFA e
BIAS, oltre ad essere relatore di numerosi seminari presso le scuole di specializ-
zazione in medicina di alcune tra le principali universita italiane.

Perché partecipare

LS Academy organizza questo Corso di Medical Writing di due gionate, raccomandato a tutte le professionalita coinvolte nel
mondo della medicina, della farmacia, della statistica, della biologia, della chimica e dell'ingegneria medica.

Lo sviluppo di questo corso ¢ il diretto risultato di una meticolosa ricerca in quest'area di interesse. Per questo intendiamo
sia definire, che poi risolvere, tutti i problemi connessi alle modalita di elaborazione e presentazione dei risultati dagli studi
clinici alla loro divulgazione scritta.

Una insufficiente quantita e qualita delle informazioni raccolte e di quelle contenute negli abstract congressuali o negli
articoli puo non consentire al lettore una valutazione critica della validita dello studio, anche ai fini dell'applicabilita dei
risultati alla propria pratica clinica.

I principi da utilizzare per disegnare uno studio e divulgarne i risultati verranno poi riveduti durante le fasi di lezione
frontale ed applicati nel corso di prove pratiche specifiche ed interattive. L'interattivita & centrale nella nostra mission:
avrete cosi l'opportunita di scambiarvi opinioni, attraverso la sessione pratica, la discussione aperta, e 1'appoggio degli
esperti.

Il nostro costituisce cosi un “training programme” di medical writing e fornira la necessaria informazione per la migliore e
piu efficace comunicazione del dato clinico.

EasyB, il valore della formazione

LS Academy ¢ la divisione di EasyB Srl che si occupa di formazione nel settore medico-scientifico.

EasyB, con la propria esperienza infatti, fornisce una completa gamma di servizi rivolti all'industria farmaceutica ed alle
CRO: convegni, investigator meetings, giornate formative e workshop sui temi piu attuali.

Costantemente monitoriamo il mercato per identificare nuovi soggetti che rappresentino il know-how necessario agli
esperti del settore.

Lavoriamo a stretto contatto con le industrie farmaceutiche, le istituzioni accademiche e le piu prestigiose associazioni
mediche. Prestiamo moltissima attenzione alla selezione dei nostri speaker, esperti a livello regionale e globale,
nell'ideazione e realizzazione dei meeting medico-scientifici.

Gli eventi EasyB si svolgono in location di alta qualita, in posizioni strategiche, le quali costituiscono un'attrattiva anche per
i partner internazionali.

Solitamente i nostri eventi si compongono di una o due giornate, che spesso includono sezioni pratiche di intervento, coffee
break, lunch e dinner che costituiscono un'ottima opportunita per creare un network di relazioni utili e durature.

EasyB si occupa di eventi, marketing, comunicazione, formazione, editoria e business development nei pit diversi settori.
Per maggiori informazioni, visita il nostro sito: www.easy-b.it.
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Modalita di pagamento

Limporto doura essere versato ad
EasyB sl allatto dell’iscrizione

Euro 980 + 20% IVA entro il 10/06/2011 (early bird) tramite assegno bancario o bonifico. In
Euro 1.200+ 20% IVA dall’11/06/2011 caso di bonifico e necessario allegare al
Euro 540 + 20% IVA per Accademia e personale Pubbliche Amministrazioni* modulo copia dell'avvenuto paga-
La quota comprende: Ingresso al corso, documentazione didattica, pranzi e coffee break, mento che doura essere effettuato a
assistenza segreteria organizzativa,attestato di partecipazione. favore di:

* Lo sconto early bird di € 220 non si applica alla quota per Accademia e PA.

Speciale iscrizioni multiple al corso f/?;}};ﬁrig'lés 24099

2 persone: Euro 2000 + 20% IVA (Euro 1580 + 20% IVA entro 10/06/2011) Alzano Lombardo (8G)

3 persone (2 + 1 gratuita): Euro 2.400 + 20% IVA (Euro 1960 + 20% IVA entro 10/06/2011) |8 e e+

E' necessario 'invio di un modulo di iscrizione per ciascun partecipante. Banca Popolare di Vi

Offerta non cumulabile con altre promozioni in corso. Filiale di Nese

Come raggiungere I’Hotel Melid IBAN:

Via Masaccio 19 Milano ITALIA 20149 M27H0S/28525218205/069/5599

Tel: (39) 02 44406 - Fax: (39) 02 44406600 (e A )
melia.milano@solmelia.com

L’hotel Melid Milano ha una posizione strategica, trovandosi a pochi passi da Fiera Milano City e a poco pitt d 10 minuti dal nuovo polo fieristico di Rho e dal centro citta. Situato a 5 minuti dagli svincoli
autostradali per gli aeroporti di Malpensa e Linate, dai quali dista rispettivamente 45 km e 25 km. La metropolitana (fermata Lotto, linea MM1) e a 200 metri dall’hotel. Per maggiori informazioni:
http://www.melia-milano.com/it/index.html

MODULO DI ISCRIZIONE AL CORSO DA COMPILARE E RISPEDIRE VIA FAX: (+39) 035.4501262
Oppure per e-mail: segreteria@lsacademy.it

Assegno bancario N. Bonifico bancario []
Cognome Nome

Azienda Qualifica

Indirizzo

Citta Cap

Tel. Fax.

E-mail Richiedo crediti ECM [_]
Indicare eventuali diete

DATI FATTURAZIONE

Ragione sociale

Indirizzo

Indirizzo di spedizione Cap
Citta

P.IVA CF

E* possibile prenotare tramite EasyB S.rl. una camera all’ Hotel Melia ad una tariffa di favore (fino a disponibilita). Si informa che il pagamento della camera dovra essere effettuato
direttamente in loco dal partecipante. Eventuali penalita per no show saranno a carico del partecipante.
Desidero ricevere informazioni sul pernottamento: [_]

Termini e condizioni

Termini di pagamento

1l pagamento della quota di iscrizione é dovuto contestualmente al ricevimento della scheda di registrazione. L'ammissione al corso é confermata unicamente al ricevimento del pagamento. Potranno non essere accettate
le iscrizioni ricevute in ritardo oppure oltre il numero massimo consentito dei partecipanti

Cancellazione

Leventuale disdetta di partecipazione doura essere comunicata in forma scritta ad EasyB entro il 16/06/2011 . Rimborso pari al 70% della quota.Cambiamenti nei nominativi partecipanti: da comunicare ad Easy-b entro
7 giomi dalla data dell’evento.

EasyB si riserva il diritto di posticipare o cancellare un evento, di cambiare la location di un evento o di modificare il panel dei relatori di un evento. EasyB non é responsabile per qualsiasi perdita o danno risultante da
sostituzione, cambiamento, rinvio o cancellazione di un evento per cause al di fuori del proprio controllo, incluso a titolo esemplificativo e non esaustivo, cause di forza maggiore, disastri naturali, sabotaggi, infortuni,
vertenze sindacali, atti di terrorismo, guerre.

IL CORSO SI SVOLGERA’ AL RAGGIUNGIMENTO DI UN MINIMO DI 8 PARTECIPANTI.

IN CASO CONTRARIO VERRa DATA COMUNICAZIONE AGLI ISCRITTI ALMENO UNA SETTIMANA PRIMA DALLA DATA DEL CORSO.

Informativa privacy (ex art. 13 D. Lgs. 196/2003) - EasyB S.1.1. ai sensi ed in conformita con l'art. 13 del D. LGS 196/2003, informa che: i dati raccolti sono finalizzati al trattamento necessario per ottemperare ad obblighi di legge, per 'organizzazione e la gestione
dell'evento e per la divulgazione delle proprie iniziative, anche future. I dati potranno essere oggetto di trattamento da parte di EasyB S.rl. e, fatti salvi i diritti di cui all'art. 7 della legge citata, potranno essere comunicati all'esterno per i servizi necessari per

l'organizzazione del convegno e nel rispetto di finalita di legge. Responsabile del trattamento : Sig. Enrico Pedroni. Il/La sottoscritto/a, informato/a di quanto previsto dall'art. 13 del D. Lgs. 196/2003, esprime il proprio consenso al trattamento dei dati personali che
li riguarda ed acconsente specificatamente a quanto indicato nel presente documento.

Data .....ccccevveeeeeeeenn. Firma ......ccccccevevveennnn..

PER INFO CONTATTARE: 7 ]
Enrico Pedroni tel. (+39) 035.512804 Fax: (+39) 035.4501262 mobile: (+39) 338.8422561 e-mail: enrico.pedroni@lsacademy.it e as

Mara Claudia Algarotti tel. (+39) 035.512804 mobile: (+39) 338.6494511 e-mail: maraclaudia.algarotti@lsacademy.it

www.lsacademy.it



