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PuLice loLANDA

CLINICAL DATA MANAGER PRESSO LA FONDAZIONE IRCCS ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI, MILANO —
CLINICAL TRIAL CENTER.

Novembre 2013 — Novembre 2015
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori INT- Sede Via G. Venezian 1

Clinical Data Manager

Organizzazione e gestione di Trial clinici monocentrici e multicentrici, osservazionali,
sperimentali con farmaco e interventistici, No Profit sponsorizzati dalla Fondazione IRCCS
Istituto Nazionale dei Tumori di Milano (INT) e No Profit sponsorizzati da altri centri collaboratori,
di Fase Il e lll, in collaborazione con ricercatori clinici delle strutture di: Chirurgia senologica,
Tumori Testa-Collo, Chirurgia Urologica, Radiologia ed Ematologia.

Organizzazione e gestione della fase di Start up: partecipazione a pre-study visit, preparazione
della documentazione per la sottomissione degli studi clinici al Comitato Etico e ad AIFA.

Utilizzo e gestione del nuovo Osservatorio per la sperimentazione clinica (OsSC) per I
inserimento di nuove sperimentazioni, emendamenti per sperimentazioni gia attive e, per studi
multicentrici, gestione e integrazione delle richieste fatte dai centri satelliti mediante forum.
Elaborazione di CRF elettroniche con i software Form Builder e Heavy Base, al fine di renderle
adeguate ad ogni singolo studio clinico. Le diverse fasi che coinvolgono questo processo sono:
costruzione di interfacce grafiche, verifica dei contenuti e del funzionamento di CRF elettroniche
in database di prova e in versione finale, implementazione di controlli formali, gestione degli
account di accesso al programma, gestione della pulizia del database finale e estrazioni dati.
Costruzione di database con Excel o Access, per studi monocentrici, costruzione, gestione e
risoluzione di query, estrazione dati per la creazione di report e per la fase di data cleaning.
Organizzazione e gestione della fase di data management di Studi monocentrici: pianificazione
di Site initiation Visit, raccolta, verifica e archiviazione della documentazione necessaria nel
Trial Master File, interazione con i ricercatori clinici per il corretto inserimento dati e risoluzione di
query studio specifiche.

Organizzazione e gestione della fase di data management di Studi multicentrici: supporto ai
diversi ricercatori clinici coinvolti nella sperimentazione, raccolta e verifica di tutta la
documentazione necessaria all’ organizzazione della Site initiation Visit on site o telefonica,
consegna delle istruzioni al download della CRF elettronica e degli accessi centro-specifici,
implementazione del supporto tecnico al corretto utilizzo delle eCRF, organizzazione e verifica

Autorizzo il trattamento dei dati ai sensi del D. P. R. n® 445/ 2000
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* Capacita di scrittura
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CAPACITAE
COMPETENZERELAZIONALI
CAPACITA E COMPETENZE

ORGANIZZATIVE

CAPACITA E COMPETENZE
TECNICHE

Nel corso degli studi della Laurea Magistrale ho seguito un corso di specializzazione in
“Farmacologia clinica” che ha permesso I'approfondimento delle conoscenze in materia
legislativa sulle Fasi di Sviluppo Pre-cliniche e cliniche di un Farmaco (biotecnologico e non).

MEMBRO DEL “GRUPPO ITALIANO DI DATA MANAGER G...D.M.”

La ricerca della QUALITA’: come si pud distribuire tra le figure coinvolte nella Ricerca
Clinica”, Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori Milano 29 Maggio 2015;
Aggiornamento dei nuovi orizzonti nella Ricerca Clinica- Clinical Trial Application:guida
operativa alla richiesta di autorizzazione in tema di sperimentazione clinica; Fondazione
IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori Milano 6 Maggio 2015;

Performance Management, sperimentazioni cliniche e gestione delle cronicita, SDA
Bocconi, 27 Febbraio 2015.

Guida operativa al nuovo Regolamento Europeo sulla Sperimentazione Clinica, Roma 3
Ottobre 2014.

GCP Training on line , Investigator Site Personnel ICH GCP Training Certificate, Version
1.1, 28 May 2014

Genitourinary tumors: update and clinical trials, Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori
Milano, 17 Settembre 2015

Neoplasie Toraciche: insieme sul territorio per la ricerca e la cura dei nostri
pazienti..alimentiamo. Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori Milano, 24 Aprile 2015.
Simultaneous Care nei Tumori Toracici. Terapia medica, psicologica e palliativa. Fondazione
IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori Milano, 13 Marzo 2015.

5°Edition - Innovative Therapy, Monoclonal Antibodies and beyond. Fondazione IRCCS Istituto
Nazionale dei Tumori Milano, 30 Gennaio 2015.

1° Edizione - La valutazione della risposta tumorale nei Tumori solidi alla luce delle nuove
strategie terapeutiche. Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori Milano, 28 Novembre
2014,

Stato dell'arte e attualita nella profilassi dell'emesi in oncoematologia. Fondazione IRCCS
Istituto Nazionale dei Tumori Milano, 14 Novembre 2014.

Investigator’s Meeting: “SWISS BRIDGE AWARD 2013 Health and economic outcomes of
two different follow up strategies in effectively cured advanced head and neck cancer”,
Milano 10 Ottobre 2014

Italiano

INGLESE
OTTIMO
BUONO
BUONO

Ottima predisposizione alla collaborazione per i lavori in team e capacita organizzativa del
lavoro autonomo.

Durante gli studi universitari spesso mi sono trovata a dover coordinare “Journal club” finalizzati
alla preparazione di esami universitari che hanno permesso di approfondire le conoscenze
didattiche ma allo stesso tempo di organizzare il lavoro, condividendolo con gli altri colleghi.

PATENTE EUROPEA ECDL; Ottima conoscenza del pacchetto office (Word, excel, access,
power point, internet explorer) e di altri sistemi operativi: Mozilla firefox e Google chrome. Ottima
conoscenza dei programmi Form Builder, Heavy Base.

Durante I'esperienza di tirocinio triennale ho appreso la capacita' di usare il microtomo per la
preparazione di sezioni tissutali, macchianari di immunoistochimica,tissue micro-arry,
programmi di visualizzazione di immagine con microscopio elettronico annesso.

Autorizzo il trattamento dei dati ai sensi del D. P. R. n® 445/ 2000
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italiana
28/10/1980

Da agosto 2012 ad oggi
Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori - via G. Venezian, 1 - 20133 Milano

Sanita
Collaborazione professionale c/o U.O. Pediatria
Attivita di assistenza e ricerca clinica, co-investigator in trial clinici in accordo alle GCP

Da settembre 2011 a giugno 2012
Institut Curie, Parigi

Reparto di oncologia pediatrica, Dipartimento di pediatria
Stage in oncologia pediatrica

Attivita clinica di reparto e day hospital, partecipazioni a staff multidisciplinari in ambito
oncologico pediatrico. Statut d'interne européen.

22/5/2014
European School of Oncology (ESO)
5t ESO-SIOP Masterclass in Pediatric Oncology

Oncologia pediatrica m {q,é,b"k

Masterclass in Pediatric Oncology
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16/10/2012
Institut Gustave Roussy — Parigi

Oncologia pediatrica

Diplome Inter-Universitaire d'Oncologie Pédiatrique (DIUOP) (année universitaire 201 1-2012).
Tesi dal titolo “The role of local treatment of metastases in disease outcome of patients with
stage IV Ewing’s sarcoma”

07/07/2012
Universita Cattolica del Sacro Cuore — Roma

Pediatria generale, oncologia pediatrica, neonatologia

Diploma di specializzazione in pediatria (voto 50/50 cum laude).

Titolo tesi: "The role of local treatment of metastases in disease outcome of patients with stage
IV Ewing's sarcoma”

Relatore Professor R. Riccardi

Da Agosto 2007 a Agosto 2011
Scuola di specializzazione in pediatria, Universita Cattolica del Sacro Cuore - Roma

Durante questo periodo, il training & stato effettuato in diversi reparti pediatrici:

- agosto 2007 - luglio 2010: Neonatologia: 4 mesi; Pediatria generale (0-2 anni): 4 mesi;
Pediatria generale (2-14 anni): 4 mesi; Ambulatorio di Pediatria Generale: 4 mesi; Malattie
Infettive pediatriche: 4 mesi; Onco-Ematologia Pediatrica: 4 mesi; Cardiologia Pediatrica; 2 mesi;
Servizio di malattie e difetti congeniti: 2 mesi; Chirurgia Pediatrica: 2 mesi; Neuropsichiatria
infantile: 2 mesi; Terapia Intensiva Pediatrica: 4 mesi.

- agosto 2010 - agosto 2011: Onco-Ematologia Pediatrica (attivita di reparto, day hospital,
trapianto autologo di cellule staminali, partecipazione a progetto di cura leucemie a rischio
standard in Kosovo)

25/10/2005

Universita Cattolica del Sacro Cuore — Roma

Laurez in Medicina e Chirurgia

Laurea in Medicina e Chirurgia (voto 110/110 cum laude).

Titolo tesi: “Aspetti clinici, istologici e molecolari come markers prognostici del medulloblastoma”
Relatore Professor R. Riccardi

1999
Liceo Classico “Ugo Foscolo”, Canicatti (AG)

Materie umanistiche

Diploma di maturita classica (voto 100/100)
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PUBBLICAZIONI

Ferrari A, Veneroni L, Clerici CA, Casanova M, Chiaravalli S, Magni C, Luksch R, Terenziani M,
Spreafico F, Polastri D, Meazza C, Catania S, Schiavello E, Biassoni V, Podda M, Bergamaschi
L, Puma N, Moscheo C, Gotti G, Massimino M. Clouds of oxigen: adolescents with cancer tell
their story in music. J Clin Oncol. 2015 Jan 10;33(2):218-21.

Puma N, Biassoni V, Gandola L, Pecori E, Ardissino, Paglialonga F, Indini A, Massimino M.
Medulloblastoma treatment in a child on dialysis. CNS oncology Jan 2014.

Puma N. Ruggiero A. Scalzone M, Coccia P, Triarico S, Trombatore G, Mastrangelo S, Riccardi
R. Pletinum compounds and sodium metabolism in children with diencephalic glioma. J
Neurooncol Jul 2013.

Coccia P, Ruggiero A, Attina G, Cerchiara G, Battista A, Arena R, Scalzone M, Puma N, Ridola
V, Riccardi R. Chronic idiopathic thrombocytopenic purpura in children: predictive factors and
outcome. Cent Eur J Med. 2012; 7(4): 525-528.

Ferrara P, Rigante D, Leone A, Orchi C, Puma N, Rossodivita A, Sacco E, Liberatore P, Laino
ME, Stabile A. Necrosis of mesenteric lymph nodes in Henoch-Schonlein purpura.
Rheumatology International, 22 Jan 2011.

Puma N, Rigante D, Stabile A, Leone A, Orchi C, Mariano N, Rossodivita A. Idiopathic unilateral
adrenal calcification in a child: case report and review of the literature. Journal of pediatric
endocrinology and metabolism. 2010; 23: 1345-1349.

Mastrangelo S, Lauriola L, Coccia P, Puma N, Massimi L, Riccardi R. Two cases of pediatric
high-grade astroblastoma with different clinical behavior. Tumori. 2010 Jan-Feb;96(1):160-3.

Lazzareschi |, Furfaro IF, Coccia P, Puma N, Riccardi R. Extragonadal yolk sac tumor outside of
the midline of the body: a case report of a child with a yolk sac tumor of the pontocerebellar
angle. Tumori. 2009;95(6):840-2.

Ruggiero A, Ridola V, Puma N, Molinari F, Coccia P, De Rosa G, Riccardi R. Anthracycline
cardiotoxicity in childhood. Pediatr Hematol Oncol. 2008 Jun;25(4):261-81. Review.

Ridola V, Puma N. “Tumori cerebrali’. In: R. Riccardi. Vademecum di Diagnosi e terapia
pediatrica, Margiacchi-Galeno Editrice, 2008; pag. 625-628.

Puma N, Ridola V, Ruggiero A, Lazzareschi |, Maurizi P, Mastrangelo S, Attina G, Riccardi R.
Cerebellar mutism in children treated for posterior fossa tumors. “Acta medica romana”, 2006.

Puma N, Ridola V, Ruggiero A, Lazzareschi |, Maurizi P, Mastrangelo S, Rizzo D, Margani G,
Riccardi R. Long term sequelae in childhood cancer. “Acta medica romana’, 2006.

Rizzo D, Ridola V, Margani G, Ruggiero A, Barone G, Puma N, Lazzareschi |, Maurizi P,
Mastrangelo S, Riccardi R. Neurocognitive deficits in children with brain tumours. “Acta medica
romana’, 2006.

Puma N, Ridola V, Ruggiero A, Lazzareschi |, Maurizi P, Mastrangelo S, Margani G, Riccardi R.
Review of clinical, hystopathologic and molecular aspects in medulloblastoma. “Acta medica
romana’, 2006.

Puma N, Ridola V, Ruggiero A, Maurizi P, Lazzareschi |, Mastrangelo S, Rizzo D, Margani G,
Riccardi R. Cardiotossicita delle antracicline in eta pediatrica. NPT nuove prospettive in terapia”
anno XVI n. 3/2006 settembre-dicembre 20086.

Rizzo D, Ridola V, Margani G, Ruggiero A, Barone G, Puma N, Lazzareschi |, Maurizi P,
Mastrangelo S, Riccardi R. Sindrome da lisi tumorale acuta: un'emergenza in oncologia
pediatrica. Farmaci 30(4): luglio-agosto 20086.
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Ruggiero A, Coccia P, Puma N, Barone G, Attina G, Mastrangelo S, Ridola V, Riccardi R.
Sindrome  diencefalica: insorgenza precoce e caratteristiche pilomixoidi degli astrocitomi
associati. 14° Congresso AINO, Padova 4-7 Ottobre 2009.

Ruggiero A, Rizzo D, Attina G, Puma N, Cerchiara G, Riccardi R. Chronic Thrombocytopenic
idiopathic purpura in children: predictive factors of favorable outcome. Biennal ESPHI Congress
2009-08-24 “New trends in paediatric haematology and immunology”. Lecce 5-8 Novembre,
2009.

Puma N, Podda M, Schiavello E, Meazza C, Casanova M, Bergamaschi L, Coluccia P, Morosi
C, Della Valle A, Massimino M, Luksch R. Terapia di consolidamento con Mitoxantrone e
Melphalan ad alte dosi e rescue autologo in pazienti di eta pediatrica con sarcoma di Ewing a
cattiva prognosi. AIEOP 2015, Lecce.

Terenziani M, Schiavello E, Crippa F, Cefalo G, Gandola L, Pecori E, Casanova M, Ferrari A,
Luksch R, Meazza C, Polastri D, Spreafico F, Catania S, Biassoni V, Podda M, Chiaravalli S,
Puma N, Massimino M. ABVD without consolidation radiothary after complete remission in
pediatric hodgkin lymphoma: preliminary results of a pilot study. SIOP 2014, Toronto.

Moscheo C, Casanova M, Terenziani M, Morosi C, Podda M, Meazza C, Schiavello E, Biassoni
V, Chiaravalli S, Puma N, Bergamaschi L, Gotti G, Collini P, Marchiand A, Massimino M.
Iperplasia focale nodulare in pazienti trattati per tumore solido in eta pediatrica. AIEOP 2014,
Genova.

Luksch R, Abate A, Tamburini A, Fagioli F, Manzitti C, Puma N, Podda M, Asaftei S, Bisogno G,
D'Angelo P, Coccoli L, Ferrari S. Terapia di mantenimento con ciclofosfamide a basse dosi e

celecoxib in pazienti con sarcoma di Ewing metastatico: risultati preliminari dello studio
ISG/AIEOP EW2. AIEOP 2014, Genova e SIOP 2014, Toronto.

Puma N, Lazzareschi |, Landolfi R, Pierri F, Russo I, Cerchiara G, Ridola V, Riccardi R.
Esperienza di assistenza domiciliare nella profilassi dell'emofilia grave. AIEOP, Pisa 2010.

Ridola V, Puma N, Coccia P, Lazzareschi |, Ruggiero A, Mastrangelo S, Maurizi P, Attina G,
Basso M, Valentini P, Riccardi R. Profilassi e terapia dell'epatite B in onco-ematologia pediatrica.
AIEOP, Pisa 2010.

Ruggiero A, Coccia P, Puma N, Barone G, Attina G, Mastrangelo S, Ridola V, Riccardi R.
Sindrome diencefalica: insorgenza precoce e caratteristiche pilomixoidi degli astrocitomi
associati. 14° Congresso AINO, Padova 2009.

Ruggiero A, Nanni L, Pittiruti M, Mastrangelo S, Maurizi P, Barone G, Arlotta A, Rizzo D, Puma
N, Margani G, Riccardi R. Complicanze meccaniche ed infettive dei cateteri venosi centrali tipo
Groshong nei bambini con tumore. AIEOP, Ancona 2008.

Lazzareschi |, Furfaro IF, Rossodivita AN, Mastrangelo S, Coccia P, Puma N, Cefalo MG,
Scalzone M, Ridola V, Riccardi R. Alterazioni della densitometria ossea nei pazienti trattati per
tumore cerebrale in eta pediatrica. AIEOP, Ancona 2008.

Ridola V, Basso M, Puma N, Coccia P, Valentini P, Lazzareschi |, Riccardi R. Management of
hepatitis B and C during anticancer therapy in pediatric hemato-oncology. SIOP, Bombay 2006.

2015: BLS-D (basic life support), Istituto Nazionale dei Tumori di Milano
2014: ITCC Annual meeting Parigi

2014: V corso “Tumori solidi in eta pediatrica”; Tumori dell'osso, Padova.



2014: “Tumori solidi in eta pediatrica”, Riunione annuale, Palazzo Moroni Comune di Padova

2014: “Oncologia e preservazione della fertilita: oncologi e medici della riproduzione a
confronto”, INT, Milano

2013: IV corso “Tumori solidi in eta pediatrica”. Tumori a cellule germinali, Padova.

2013: Introduction to the clinical drug development process: ICH good clinical practice for clinical
trial sites (corso onling).

2013: Neuroblastoma cosa c'é di nuovo, Ospedale Pediatrico Bambino Gest, Roma.
2012: Il corso “Tumori solidi in eta pediatrica”: Tumore di Wilms, Padova.

2012: “Tumori solidi in eta pediatrica’, Riunione annuale Centro culturale Altinate/San Gaetano,
Padova.

2011: “ITCC-ENCCA Training course 2011. Rational Drugs development in children with cancer,
UCSC, Roma.
2010: Giornate AIEOP, Riccione.

2010: “Genetica pediatrica: approccio metodologico al bambino con sindrome malformativa, V
edizione", Fondazione Mariani, Milano (corso online).

2010: “Pediatric Advanced Life Support (PALS)”, UCSC, Roma.

2010: “Nuovi farmaci in oncologia pediatrica. Dalla ricerca ai trials clinici”, UCSC, Roma.
2010: “Dolore e cure palliative in eta pediatrica”, UCSC, Roma.

2009: “New trends in pediatric haematology and immunology”, Lecce.

2009: “Training days 2009. New Drugs Development in Pediatric Oncology, UCSC, Roma.
2008: XXXV Congresso AIEOP, Ancona.

2008: “ Sviluppo di nuovi farmaci in oncologia Pediatrica”’, UCSC, Roma.

2007: “Ruolo degli anticorpi monoclonali nel trattamento delle malattie linfoproliferative e
autoimmuni”, UCSC, Roma.

2006: “Gestione del paziente immunocompromesso infetto da virus dellepatite B”, UCSC,
Roma.

2006: “Le terapie palliative e la gestione della fase terminale in pediatria”, Istituto Nazionale dei
Tumori, Milano.

2005: “Advances in biology and treatment of malignant brain gliomas stem cells and
neurosciences’, UCSC, Roma.

2005: “Ematologia pediatrica. Sindromi acute d’emergenza’, Ospedale Pediatrico Bambino
GesU, Roma.

Autorizzo il trattamento dei dati personali secondo il decreto legislativo 1963/03 e successive
modifiche.
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