ANIMEDUCATION

PROGETTO DI FORMAZIONE SUL CAMPO
Data Management e Data Governance per ottimizzare
la gestione del Centro Sclerosi Multipla

Milano, 15 settembre 2026 -5 maggio 2027

PROVIDER ECM: AIM Education - ID 93 491251 ed.1
SEDE: IRCCS Ospedale San Raffaele via Olgettina 60- 20132 Milano
FSC: n.

OBIETTIVO FORMATIVO di Processo: 3 - Documentazione clinica. Percorsi clinico-assistenziali diagnostici e
riabilitativi, profili di assistenza - profili di cura

TARGET: Medico Chirurgo con specializzazione in Neurologia - Infermiere
TUTOR: Chiara Carabellese, Cinzia Pozzoni (Rapporto tutor-discenti: 1:5)
FSC: n. 150 ore, ovvero n. 5 ore/settimana per 30 settimane di FSC

RESPONSABILE SCIENTIFICO: Prof. Massimo Filippi

RAZIONALE SCIENTIFICO

I1 Centro Sclerosi Multipla (SM), cioe I'unita operativa dedicata ai pazienti affetti da questa patologia
degenerativa ha come prerogativa quella di garantire la gestione diagnostica e terapeutica, offrendo
al paziente un intervento appropriato e tempestivo. Tutto questo non puo realizzarsi se non con la
dotazione di una strumentazione adeguata e con I'implementazione di un'organizzazione di lavoro
efficiente, che permetta di gestire in maniera ottimale tutte le fasi del percorso terapeutico ad un
numero importante di pazienti. Al fine di ottemperare alle nuove richieste organizzative, logistiche e
burocratiche ¢ emersa una nuova figura professionale, con numerose competenze trasversali, il cui
ruolo é fondamentale nella raccolta e nell’analisi dei dati: il Data Manager (DM). I sistemi informativi
ospedalieri, gli strumenti diagnostici, i trials clinici, la ricerca scientifica, stanno creando enormi
quantita di dati e conoscenze. Grazie alle tecnologie e attraverso la trasformazione digitale, e oggi
possibile portare gestire piattaforme distribuite per condividere dati o per elaborarli con algoritmi
operativi. Il costante monitoraggio dei dati e dell'andamento degli indicatori di qualita per il
trattamento della SM permette al Centro di agire tempestivamente sulle eventuali problematiche
rilevate e soprattutto di ottimizzare i tempi tra le varie fasi del percorso terapeutico, rilevando le
criticita operative in un’ottica di miglioramento e il rispetto dei protocolli.

Oltre a cio, la registrazione dei dati (data entry) e la gestione digitalizzata degli stessi garantisce
qualita, integrita e immediata disponibilita dei dati derivanti dall’attivita clinica, dallo screening alla
presa in carico e al successivo follow-up. In questi ambiti il DM assume la responsabilita della
selezione, registrazione e analisi dei dati raccolti nel corso dell'intero percorso diagnostico,
terapeutico e assistenziale del paziente in carico al centro stesso, e funge anche di supporto ai clinici
negli studi sperimentali.

Alla luce di quanto sopra, abbiamo ideato un progetto di Formazione sul Campo - Training
individualizzato, che si propone di portare formazione sulla Governance e sul Management dei dati
clinici privilegiando l'ottica dell’organizzazione del lavoro e dimostrando come una gestione
digitalizzata e piu efficiente dell’organizzazione siano estremamente importanti al fine di rendere pil
funzionale, efficiente e produttivo il lavoro del team del Centro SM.
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Pertanto, questo progetto vede la presenza di un tutor esperto in data governance e management che
effettuera un training presso gli ambulatori e il centro SM al fine di fornire competenze specifiche ai
membri del team con rapporto tutor-discente 1:5.

OBIETTIVI FORMATIVI
Al termine del percorso formativo verranno acquisite conoscenze (sapere), competenze (saper fare) e
capacita di relazione (saper essere) con particolare riferimento ai seguenti ambiti di competenza

CURA
Questo ambito si riferisce alle competenze che permettono di:
= catalogare, raccogliere, analizzare e interpretare i dati clinici significativi per i bisogni del
paziente mediante l'utilizzo di strumenti digitali standardizzati;
= realizzare l'intervento di miglioramento gestionale in modo sicuro ed efficace, effettuando
verifiche periodiche e modificazioni al Data Management Plan in itinere;

ORGANIZZAZIONE DEL LAVORO

Riguarda I'acquisizione di competenze tecnico-organizzative che completano quelle scientifiche e sono
rivolte, nello specifico, alla definizione di tutte le procedure e deidocumenti utili per la creazione di
una struttura efficiente, che garantisca risultati adeguati attraverso un’operativita controllata e
affidabile.

METODOLOGIA DIDATTICA

Approccio teorico pratico in sede di attivita clinica. Il tutor seguira i discenti nell’ambito della loro
attivita, mettendo a disposizione la sua esperienza specificadiscutendo con il discente in ciascuna fase
di lavoro.

LIVELLO DI COMPETENZA

Il corso mira ad un livello di apprendimento di alta complessita, allo scopo di lasciare nel centro
scientifico una competenza specifica ed autonoma.

Il corso e strutturato in modo ampio in quanto realizzato in un Centro SM con un importante numero
di accessi per cui l'aspetto organizzativo e di formazione diventa particolarmente rilevante.

Al termine del progetto, tutor e discenti redigeranno un report sulle attivita del Centro SM e sulle aree
critiche e di miglioramento che servira al team di lavoro per ripensare ai propri processi organizzativi.

MIGLIORAMENTI ATTESI SULLE COMPETENZE DEI PARTECIPANTI
Al termine del corso ogni partecipante dovra avere acquisito/migliorato in terminiculturali e
pratici le seguenti competenze:

= capacita di interazione e collaborazione attiva nel lavoro di gruppo, purmantenendo una propria
autonomia

= ottimizzazione del tempo di gestione delle procedure nell’ambulatorio o nel centro (per funzionalita ed
efficienza)

= acquisizione delle dinamiche di funzionamento ottimale dell’ambulatorio/team
= stesura e validazione interna delle procedure operative specifiche di inserimentodei dati elettronici
(Data Management e Data Governance)
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Tempo Attivita formativa
dedicato

Premessa educazionale:
2 ore Presentazione del corso di formazione, delle sue fasi, dei suoi obiettivi,dei suoi
strumenti di valutazione Chiara Carabellese, Cinzia Pozzoni

Assesment dei discenti, individuazione dei fabbisogni formativi specifici del livello di
2 ore competenza iniziale, intermedio e finale verificadelle modalita di gestione di
eventuali protocolli e degli strumenti gestionali disponibili nel Centro

Chiara Carabellese, Cinzia Pozzoni

Presentazione degli strumenti di valutazione (scores, scale di valutazione,
2 ore indicatori di processo) per ognuno degli item indicati

Chiara Carabellese, Cinzia Pozzoni

Monitoraggio e valutazione degli interventi
® contribuire all'organizzazione delle attivita di repartoattraverso la
definizione delle priorita e I'appropriato utilizzo delle risorse a
disposizione, assicurando continuita assistenziale ed utilizzando

140 strumenti per ilcontrollo della qualita (indicatori di processo)

ore e misurare l'efficacia dell’attivita anche attraverso la misurazione del
grado di soddisfazione dei pazienti(compilazioni di questionari)
Management dei dati

® preparazione del materiale di attivazione, case reports forms (CRF)
e compilazione CRF e schede di raccolta dati
® monitoraggio dei protocolli

monitoraggio dell’aggiornamento del follow-up
® gestione ed archiviazione della documentazione elettronica
Competenze specifiche del data management dei dati
e conoscenza approfondita sia delle linee d’indirizzo ministeriali sulla
digitalizzazione della Sanita
e conoscenza degli indicatori di qualita
e conoscenze di metodologie statistiche di base e relativi software dedicati
Raccolta dati e conduzione trial clinici
® conoscenza delle norme sulle GCP e della relativa legislazione sulle
sperimentazioni cliniche
approcci analitici per la conduzione di trial clinici
tecniche di analisi d'informazioni da estrarre dalle cartelle cliniche, da tradurre
e interpretare codificando i dati
tecniche di relazione e gestione dei contatti con il nucleo di ricerca
programmazione test specifici richiesti dal protocollo
analisi e monitoraggio periodico delle attivita relative all’'andamento e
all’lavanzamento degli studi clinici,
AT EDDARTIGR ST alomedu%%lt(‘)gnamento e predisposizione delle procedure interne per 'adeguamento a
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A conclusione del corso di formazione il tutor incontrera individualmente ogni
4 ore discente al fine di valutare i risultati ottenuti sullabase delle competenze attese.
Il tutor stendera quindi un report sull’attivita di formazione sul campo

svolta da ogni partecipante

La valutazione dell’efficacia organizzativa verra effettuata attraverso leanalisi
statistiche degli indicatori di processo

Chiara Carabellese, Cinzia Pozzoni

Faculty

Prof. MASSIMO FILIPPI
Professore ordinario di Neurologia e Direttore della Scuola di Specializzazione in Neurologia presso
I'Universita Vita-Salute San Raffaele

Dott.ssa Chiara Carabellese

Laurea in Storia delle arti dall'antichita al contemporaneo

attivita di gestione, organizzazione e valorizzazione dei dati clinici e di ricerca, con particolare interesse ai
processi di data governance e qualita del dato a supporto dei percorsi assistenziali.

IRCCS Ospedale San Raffaele, Milano

Dott.ssa Cinzia Pozzoni
Ragioniera esperta in attivita di data management e gestione dei flussi informativi sanitari
IRCCS Ospedale San Raffaele, Milano

CV dei relatori/moderatori/tutor sono archiviati e consultabili presso I’ente accreditante

Il provider, ai sensi dall’ art. 47 del DPR n.445/2000, consapevole delle conseguenze previste dall’art. 76,
dichiara:

- di aver fornito all'interessato I'informativa sul trattamento dei dati personali (art. 13 del Regolamento
europeo 2016/679; artt. 68, 70, 76, 96 Accordo Stato-Regioni 2017 “La formazione continua nel settore
salute” - Rep. Atti 14/CSR del 2.2.2017 - Par. 4.6, lett. j) Manuale Nazionale di Accreditamento per I'Erogazione
di Eventi ECM);

- di aver informato l'interessato che il programma dell’evento ECM, di cui le suddette informazioni
contribuiscono a formarne il contenuto minimo, verra inserito nel catalogo degli eventi E.C.M. tenuto dall’ente
accreditante.
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