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 09.00 – 09.30         Welcome coffee
 09.30 – 10.15         Resoconto Attività BIAS e presentazione del nuovo sito BIAS 
 – Comitato BIAS
10.15 – 10.45         Il Risk-Based Monitoring come supporto per DMC
  – TBD
10.45 – 11.15         Coffee break
11.15 – 12.00         Il DMC in uno studio con disegno adattivo 
 – Dario Gregori (Università di Padova) 
12.00 – 12.30         Metodi bayesiani a supporto della revisione del DMC
  – Mauro Gasparini (Politecnico di Torino)
12.30 – 13.30         Pranzo
13.30 – 14.00         La normativa EMA sulla data transparency 
 –  Massimo Zaninelli (Maxer Consulting)
14.00 – 14.30         Data transparency: aggiornamento e possibili implicazioni sulla 
                            divulgazione dei dati 
 – Andrea Rossi (Eli Lilly, Sesto Fiorentino) 
14.30 – 15.00         Special Interest Group (SIG) EFSPI su Data Transparency 
 –  Hans Ulrich Burger (Roche)
15.00 – 15.30         La nuova sfida della Data Integrity e Anonymized Data 
 – Massimo Bursi e Laura Rennacci (Ddway)
15.30 – 15.45         Saluti e conclusioni

09.30 – 10.00         Registrazione e welcome coffee
10.00 – 10.10         Presentazione Congresso 
 – Comitato BIAS
10.10 – 11.45         Definizione e ruolo di un DMC secondo tre prospettive: 
10.10 – 10.40           Le aziende: Il DMC charter e l’impatto sul protocollo
  – Beatrice Barbetta (Rottapharm Biotech S.r.l., Monza)
10.40 – 11.10           Le Agenzie regolatorie: Cosa riportano le linee guide 
 – Marco Costantini (GSK Vaccines, Siena)
11.10 – 11.45           La prospettiva dei componenti di un DMC
 – TBD
11.45 – 12.15         Coffee break
12.15 – 13.15         Gestione di un DMC dal punto di vista del data manager e dello statistico: 
12.15 – 12.45                  Il data management di uno studio clinico in presenza di un DMC: 
                              complicazioni e cautele 
 – Monica Pimazzoni (CROS NT, Verona)
12.45 – 13-15           Problematiche connesse all’analisi ongoing 
 – Lisa Comarella (CROS NT, Verona)
13.15 – 14.15              Pranzo

I Giornata BIAS (30 GIUGNO)

Tutorial: gestione e trattamento dati con SAS (29 GIUGNO)

II Giornata BIAS (1 LUGLIO)

Struttura generale:
Il corso sarà articolato in lezioni frontali 
tenute da due docenti esperti di program-
mazione SAS e avrà un taglio molto pratico 
con la spiegazione passo passo dei codici 
SAS presentati.

Obiettivo: 
Fornire un’introduzione alla gestione di dati 
attraverso SAS che permetta al data mana-
ger di comprendere l’organizzazione 
dell’ambiente SAS, manipolare autonoma-
mente i dati e produrre reportistica utile per 
la loro revisione.
Dopo un’introduzione generale sull’ambi-
ente SAS in Windows e i concetti di data set 
e data step, verrà introdotta la sintassi per 
la manipolazione di dati. Verranno presen-
tate le principali tecniche di importazione 
dati da altri formati e le funzioni utili per la 
gestione di variabili testo, numeriche e data.
Saranno quindi introdotti i comandi per la 
creazione di listati nei formati piu' comuni 
(PDF, RTF e XLS ) e per il calcolo delle più 
comuni stastiche descrittive. 

14.15 – 15.15         Tavola rotonda: Quale futuro per i DMC? Maggiore coinvolgimento? 
                            Maggiori responsabilità e poteri?
15.15 – 15.45              Case study I: Garantire la Qualità e la Sicurezza in uno studio clinico
                            in presenza di un DMC 
 – Angelo Tinazzi (Cytel Inc, Ginevra)
15.45 – 16.00         Coffee break
16.00 – 16.30         Case study II: Come gestire in modo efficiente un DMC meeting 
                            – Giacomo Mordenti (Grünenthal, Aachen)
16.30 – 17.00               Ruolo delle organizzazioni accademiche nel DMC in studi oncologici 
                            no-profit e for-profit 
 – Pinuccia Valagussa (Fondazione Michelangelo, Milano)
17.00 – 17.15         Conclusione della prima giornata 
 – Comitato BIAS
18.00 – 23.00         Evento sociale

Numero massimo di iscritti:
25

Target:
Data Manager, anche senza conoscenza 
pregressa di SAS.

Docenti: 
Francesco Maccari, Sr. Statistical Programmer 
c/o GlaxoSmithKline, Siena, Italia
Glauco Cappellini, Sr. Biostatistician 
c/o Quintiles Italia SpA, Milano, Italia

Al termine del corso verrà rilasciato l'attestato di 
partecipazione.

Inizio registrazione    ore 09.00
Fine dei lavori            ore 18.00


