CURRICULUM VITAE
FORMATO EUROPEO

INFORMAZIONI PERSONALI

Nome e Cagname ANNA BARLETTA
Indirizzo

Telefono (PSRN
T bR,

E-mail
Pec

Nazionalita taliana

Data di nascita ‘

Occupzzione attuale DATA MANAGER
ESPERIENZA LAVORATIVA
+ Dal 07/08/2020 - attuale DATA MANAGER — BORSISTA

+ Cittadella della salule Data Manager per gli studi clinici condotii allinterno del dipartimento delle attivita
“Campo di Marte” Lucca mediche nella zona lesriteriale di Lucca.

= Principali mansioni e Raccolia ed archiviazione documenti essenziali per la valutazione de! lavoro svolto
responsabilita durante monitoraggi e visite ispettive;

Coordinamento del lavoro di differenti figure sanitarie nel contesto di studi clinici di
Fase lll;

»  Gestione dei rapporli con Sponsor, Comitato Etico e Task Forca Aziendale per le
Sperimentazioni Cliniche;

® Gestione dei rapporti con i pazienti e delle procedure (visite, prelievi, esami)
previste dagli studi;

e Geslione e preparazione dei campioni biologici (UN 3373 Categoria B) per
spedizioni Internazionali;

e Curare la compilazione della Case Report Form attraverso I'utilizzo di dalabase
ORACLE;

e Utilizzo del sistema di risposta interattivo JWRS): CLINPHONE;

»  Contabilita dei farmaci sperimentali (ricezione, stoccaggio e riconciliazione);
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« Dal 27/05/2019 - al 26/11/2019
» ASLNA 3 P.0. San Leonardo,
Casellammare di Stabia (NA)

« Principali mansioni e

» Dal 20/02/2019 — al 04/04/2019
» Studio di Nutrizione Umana,
Dott.ssa Angela haria Manco-

Gragnano (NA)

- Dal 03/07/2017 - al 24/07/2017
» Universita degli studi di Napali
*Faderico II",Napoli

» Principali mansioni e
respensabilii

« Dal 30/06/2014 — z1 14/07/2014

+ Centro Diagnostico Varane
Sr.l.- Castellammare di Stabia
(NA)

* Principali mansioni &

ISTRUZIONE E FORMAZIONE

» Dal 13/03/2020 al 15/07/2020.
» Formazione Nel Farmaceutico

= Principali materie
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BIOLOGO FREQUENTATORE VOLONTARIO
Alivita di volontariato svolto presso il laboralorio di Batteriologia e Sierologia Clinica
delfU.O. di Palolegia Clinica.

s Coltura e semina di materiali bialogi
«  Sorveglianza microbiologica dei pazienti provenienti da reparli ospedalier, al fine di
identificare microorganismi patogeni e relative resistenze/sensibilita antibiotiche
mediante metodi manuali (metodo Kirby Bauer), meccanici (sistera VITEK) e

semi-meccanici (Sistema sensitre).

CORSO PRATICO NISS: NUTRITION INTERSHIP AND SCIENZA IN TASCA
Attivita di 15 ore di tirocinio svolla in collaborazione con un Biologo Nutrizionista
aderente al progetto NISS: Nutrition Internship SNS and Scienzintasca.

» Actoglienza dei pazienti e organizzazione della visila nutrizionale;
o Valutazione dello stato nutrizionale (BMI);

s Misurazione, peso altezza, circanferenze carporee e plicomelria;
« Educazione alimenlare pe lizzata al pazi

BIOLOGO TIROCINANTE

Tirocinio curriculare di 4 CFU valio all'apprendimento di metodologie biochimiche al fine
di fine di produrre proteine ricombinanti in escherichia coli.

o Utilizzo del sistema AKTA FPLC per la purificazione delle proteine ricombinanti atraverso
cromatografia di affinita mediante chelazione di metali (IMAC) su resing Ni-Sepharose;

o Lisi cellutare mediante French Press.

BIOLOGO TIROCINANTE

Progetta formativo di 75 ore (3 CFU) e di orientamento per I'attivita di tirocinio relativo
alla convenzione stipulata tra L'Universita degli Studi di Napoli Federico I ed it Centro
Diagnostico Varone S.r.l.

o Nozioni tecnico-pratiche su diverse tecniche diagnostiche, immunoenzimaliche,
microbiologiche ed immunofluorescenti.

CORSO “CLINICAL RESEARCH ACADEMY”
Corso di 65,75 ore di alta formazione In Rlcerea Clinica svolto in modalita e-
learning e condotto da espertl che lavorano In Ricerca Clinica.

In questo corso sono stati approfonditl diversi argomenti che riguardano la
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le iche:

Ricarca Clinica, in particolare sono stati appr

»  Sludi clinici di fase 1. Requisili richiesti da AIFA 809/2015;

o Geslione dei dali nella ricerca clinica: il nuovo approccio GDPR;

s Monitoraggio basato sul rischio, monitoraggio centralizzato e remoto;

» Reclutamento del paziente e ruolo del paziente con esperienza nella ricerca
dlinica:

o 0OsSC: informazioni utili su come ulilizzare Posservatorio e compitare la sezione D
del CTA;

s Studi CAR-T e studi clinicl sui vaccin

»  Qualita negli studi clini

« Geslione del farmaco sperimentale e tracciabilita dei campioni biologici nella
ricerca clinica;

»  Madelli statislici nella ricerca clinica;

» Ispezioni FDA, EMA e AIFA su come affrontarle g sui principali risultali rilevali;

Gli audit nella ricerca

Studi osservazionali e interven
20 di sistemi informatici applicati alla ricerca dlinica;

¢ Utilizzo di terapie digitali nella ricerca clinica;

» Disposizioni AIFA a seguito dell'emergenza SARS-COV-2;

»  Aspelli normativi e operativi strategici delle sperimentazioni diniche intemazionali.

Le precedenti tematiche descritte, sono state trattate nei videocorsi
successivamente elencati:

»  Aspetti strategici, regolatorl ed operalivi negli studi clinicl internazionali
(Trainer: Dolt. Davide Garrisi);

» COVID-13: Emergenza Mascherine e Ventilatori Polmonari (Trainer: Dott.ssa
Monica Tocchi);

s COVID-19 Disposizioni AlFA sulla gestione dell’'emergenza nelle
sperimentazioni cliniche (Trainer: Dott. Stefano Lagravinese);

= CRA: il Manager al centro (...sperimentale) (Trainer: Dott.ssa liaria
Mastroantonio);

s Centri clinici: difficolta riscontrate durante uno studio clinico (Trainer:
Dott.ssa Cinzia Caserta);

» Come approcciare un'ispezione FDA (Trainer: Dott.ssa Cinzia Caseria);

» Come il Time Management pud migliorare i vari processi della ricerca clinica
(Trainer: Dott.ssa Ilaria Mastroantonio);

» Come scrivera un report di monitoraggio (Trainer: Dott.ssa Anna De Marzo);

»  Coronavirus: il Monitoraggio da Remoto a supporto dei Clinical Trial in Cina
(Trainer: Dott. Luca Emili);

s Decreto Lorenzin: Primi Passi verso il Nuovo regolamento Europeo (Trainer.
Dott.ssa Cristina Boccuni);

¢ Determina AIFA n.564/2020. Quali sona i requisiti minimi per lo svolgimento
di studi di fase 1 sul COVID-197 (Trainer: Dott Stefano Lagravinese);

= Digital Transformation e Digital Therapeutics al tempo del COVID-19 (Trainer:
Dott. Giuseppe Recchia);

» Focus sulla compilazione della "sezione D" della CTA (Trainer: Doll.ssa
Vanessa Bacchi);

o Gestlone degli studl clinici ed emendamenti in emergenza COVID-19 (Trainer.
Dott. Stefano Lagravinese);
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» Gesllone del Farmaco Sperimentale (Trainer: Dolt.ssa Anna De Marzo);

« Gestlone delle visite dl affiancamento e valutazione del CRA (Trainer: Dolt.ssa
llaria Maslroantonia);

«  Gli Audit nella Ricerca clinlea (Trainer: Dolt. Francesco Nicoletti);

s liconsenso [nformato e Good Clinlcal Practices (Trainer: Dolt.ssa Eliana
Maturo);

» I CRA per gli studi CAR-T (Trainer: Doll.ssa Pacla Gavi

« |ILine Manag ruolo e bilita (Trainer: Dotl.3sa llaria
Mastroantonio);

« Il Paziente Esperto nella ricerca clinica (Trainer: Paola Kruger);

o limodello di business delle CRO (Trainer: Dotl. Davide Garrisi);

« limonitoraggio da remoto secondo le nuove GCP (Trainer: Dolt. Luca Em

« |l monitoraggio degli studi clinici nel XXI secolo. Come evitare errori
clamorosi (Trainer: Dott.ssa Giuseppina Corvasce);

» InSilico Trials: Per I'FDA i trial del futuro si faranno cesi (Trainer: Dott, Luca
Emili);

¢ Introduzlone ai Modelli Statistici nella ricerca clinica (Trainer: Dott. Giacomo
Siri);

o Ispezione AIFA ad una CRO: Lesson Learnt (Trainer: Dolt.ssa Carla Polimeni);

« L'outsourcing nella sperimentazione clinica (Trainer: Dott. Davide Garrisi);

e La farmacovigilanza nella ricerea clinica (Trainer; Dott.ssa Carla Pofimeni);

» La gestione dei dati nella ricerca clinica. Il nuovo approccio dettato dal GDPR
(Trainer; Aw. Marco Ferrante);

» LaQualitd nella sperimentaziona clinica (Trainer; Dott.ssa Carla Polimeni);

« Lasfida del Patient Recruitment (Trainer: Dott. Gaetano Pellitteri);

» Latracciabilith dei campioni hiologici nelle speri ionl cliniche (Trainer:
Dolt.ssa Mariana Lomiento);

» Lelspezioni FDA ed EMA. Cosa cambia rispetto alla ispezioni delle Local
Authority (Trainer: Dott. Francesco Nicoletti);

» Lesson learnt dal Simposio GCP (Tralner: Dot\. Stefano Lagrainese);

*  L'utilizzo del pacchetto Office 365 applicato alla ricerca clinica (Trainer: Dot
Francesco Nicoletti

» Nuove disposizioni AIFA sulla gestione degli stud clinici in corso di
emergenza COVID-19 (Trainer: Dott. Stefano Lagravinese);

= Opportunita e nuove sflde correlate all'eTMF (Trainer: Dolt. Francesco

Nicoletti);

o 0sSC: indicazioni utili su come ulilizzare I'Osservatorio (Trainer; Dott.ssa
Vanessa Bacchi);

* Risk based monitoring. Perché non farsl spaventare (Trainer: Dott. Simone

Inzillo);

o Statistical methods in study deslgn (Trainer: Dolt. Giacomo Siri);

o Studi Osservazionalj vs Inter icl, Cosa cambla (Trainer: Dolt.ssa
Vanessa Bacchi); . o

»  Studi clinlcl di Fase 1. | requisiti richiesti dalla Determina AIFA n. 809/2015
(Trainer: Dolt. Stefano Lagravinese);

= Viagglo nel mondo del vaccini (Trainer: Dott. Simone Inzillo);
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o Formazione Nel
Farmaceutico

¢ Principali materie

» Dal 13/02/2020 3l 15/02/2020.
Dal 7/03/2020 al 9/03/2020
* ClinOpsHub, YGHEA CRO

+ Principali materie

» Dal 21/09/2018 21 02/12/2018
+ Scuola di Nulrizione Salernitana
“SNS”, Lugano (SWISS)

+ Principali materie

» Dal 19/07/2018 al 12/12/2018
* Universita degli studi di Salemo,
Flsciano (SA)
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CLINICA"

Corso di 20 ore in Ricerca clinica, svolto in modalita e-learning, volto alla
comprensione delle dinamlich iali sulle issioni etiche ed
autorizzative nelle sperimentazioni cliniche italiane.

Decreto Lorenzin e nuovo regolamento Europeo 534/2014;

Gli Studi di fase 1 e come autocertificarsi secondo le determina AIFA n.451/2016 e
n.809/2015;

Normaliva relativa alle Sperimentazioni Cliniche in Italia (DM 15 luglio1897, DL n.211
del 24 giugno 2003, DM 21 dicembre 2007;

Struttura, funzio dei Camitati Elici e DL n.200 6 novembre 2007,
Documenti essenziali per la conduzione di uno studio clinico;

Utilizzo dell'Osservatorio sulle sperimentazioni cliniche;

Gli studi osservazionali (Determina AIFA 20 marzo 2008);

| contratti per gli studi clinici

.

CORSO “MISSIONE CRA” EXTENDEND ROMA 2020

Corso di 48 ore dl alta formazione in Ricerca Clinica secondo i decreto
ministeriale del 15/11/2011.

» Metodologia e regolamentazione degli studi clinici;

= Norme di Buona pratica X

» Slandard per le buone praliche di fabbricazione (GMP);

» Farmacovigilanza;

« Sistemi di qualita e conlrollo qualita (QA);

= Compili del monitor in riferimento al paragralo 5.18 del
15/07/1897 (Visita di pre-inizio, visita d'inizio studio,
chiusura);

= Regolamento UE N.534/2014 capitolo [ e II;

 Workshop sulla selezione del sito, visita pre-studio, documenti essenziali e Drug
Accuntability.

egato 1 del D.M. del
e di menitoraggio e visita di

18° CORSD IN ALIMENTAZIONE E NUTRIZIONE UMANA 50 ECM
Corso teorico-pratico svolto in modallta e-learning volto alla preparazione di
figure professionali che lavorano e collaborano nel campo della nutrizione umana

* Organizzazione pralica della prima visita nutrizionale e dei successivi control
« Approccio nutrizionale classico nel bambino nell'adulto e nella terza el3:

» Diete chelogeniche, ciclizzazione nutrizionale ed Intermittent Fasting;

* Protocolio autoimmune ed alimentazione vegetale;

o Valulazione Biochimica defa mahutrizione e disturbi del comportamenlo alimentare.

CORSO DI AGGIORNAMENTO E PERFEZIONAMENTO IN NUTRIZIONE E
METABOLISMO- VOTO: 30/30

Corso di aggiomamento professionale di 128 ora (14 CFU), mirato
all'apprendimento del seguenti moduli didattici:
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+ 31/07/2018

“Federico II", Napoli

+07/09/2018
» Universila Telematica Pegaso

+Dal 2014 al 2017

« Universita degli Studi di Napoli
“Federico II", Napoli {NA)

» Principali mansieni svolte in lesi

« Dal 2009 al 2014

*Universita degli Studi di Napoli
“Federico II°, Napoli (NA)

+ Principali mansioni svolte in tesi
= Dal 2004 al 2009

» Liceo Classico “Plinio Seniore®,
Castellammare di Stabla (NA)

COMPETENZE E
CAPACITA’ PERSONALI
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= Metabolismo energelico e Biochimica dei nutrienti e degli antiossidanti;

« Igiene degli alimenti ed HACCP;

» Valutazione delio stalo nutrizionale e dei fabbisogni energelici in condizioni fisialogiche;
« Fisiologia ed elaborazione di programmi nutrizionali in diverse condizioni fisiologiche.

ABILITAZIONE ALL’ESERCIZIO DELLA PROFESSIONE DI BIOLOGO SEZ. A -
VOTO: 27140 °

Svolgimento dell'Esame di stato per I'al
Biologo (Sez.A) con conseguente iscrizione al'Ordine Nazionale dei
24/01/2019 (Num, Iscrizione AA_081559),

azione all'esercizio della professione di

logi effettuata il

ACQUISIZIONE 24 CFU IN MATERIE ANTRO-PSICO-PEDAGOGICHE
Conseguimento del percorso formativo per I'acquisizione dei 24 CFU relativi alle
competenze di base nelle discipline aniropo-psico-pedagogiche e nelle metodologie e
tecnologie didattiche, ai sensi dell'art. 5 del D.Lgs. 13 aprile 2017, n. 59 e del D.M. 10
agosto 2017, n. 616.

LAUREA MAGISTRALE IN BIOLOGIA INDIRIZZO BIOMOLECOLARE - VOTO:
1031110

Durata del corso di laurea: 2 anni.
Tesi sperimentale in Biclogia Molecolare.

Identificazione del contenuto proteico di vescicole exlracellulari eucarintiche att )
speliromelria di massa landem (LC-MS/MS) e sofiware bioinformatici (MASCOT,
STRING).

LAUREA TRIENNALE IN BIOLOGIA GENERALE E APPLICATA INDIRIZZO
MOLECOLARE E CELLULARE- VOTO:; 96/410

Durata del corso di laurea: 3 anni.,
Tesi sperimentale in Biochimica.

» Espresslone e purificazione di peptidi antimicrobici (CAMPs) ricombinanti per
cromalografia di affinita mediante chelazione di metalli (IMAC),

DIPLOMA DI MATURITA: LICEO SOCIO-PSICO-PEDAGOGICO- VOTO: 87/100

Maturazione di competenze sui meccanismi psicologici e sulle dinamiche
interpersonali nei vari contesti sociali,
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MADRELINGUA

ALTRE LINGUA

= Capacila di lettura

* Capacila di scrittura

« Capacila di espressione orale
» Certificazione

CAPACITA E COMPETENZE
RELAZIONALI

CAPACITA E COMPETENZE
ORGANIZZATIVE

CAPACITA E COMPETENZE
TECNICHE

COMPETENZE INFORMATICHE

PATENTE
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ITALAND

INGLESE

B2

B2

B2

Certificazione di lingua inglese livello B2 conseguita presso I'ente English
Speaking Board il 31/07/2012

Ottime competenze comunicative e relazionali acquisite in ambito universitario
in occasione di progetti di gruppo e durante le esperienze di tirocinio in cui era
necessario lavorare in team per condividere ed elaborare i dali ottenuti.

» Capacita di lavorare in team acquisita durante le esperienze di tirocinio ed il
percorso di lesi dove era necessario interagire con il gruppo di ricerca,
avendo gestilo una parie del progetto;

i iniziativa determinato da una forte curiosita scientifica dovuta

allinteresse per gli studi condolli ed acquisila grazie all' esperienza di tesi

dove il miglioramento dei risullali era fortemente legato all'ottimizzazione delle
stralegie sperimentali.

Utilizzo delle principali tecniche di batteriologia clinica;

Metodi culturali per la semina di campioni biologici;

Purificazione di proleine ricombinanti mediante sistema AKTA-FPLC ed elettroforesi
SDS PAGE;

Ulilizzo spetirometria di massa LC-MS per indagini proleomiche;

Utilizzo delle principali apparecchiature di laboratorio (centrifughe e ultracentrifughe ¢
banco e non, cappa e auloclave).

Certificato EIPASS 7 moduli user conseguito il 01/08/2019;

Certificato “Le nuove tecnologie dellinformazione e della comunicazione; Uso
didatlico della lavagna inferattiva multimediale (LIM) livello avanzato 200 ore’-
IRSAF 24/09/2019;

= Eccellente conoscenza del pacchetto Microsoft Office T™;
» Ottima conascenza dei sistemi operativi Windows XP/7/8/10;

» Otlima padronanza dei dalabase: NCBI, STRING, UNIPROT, MASCOT e
DAVID;

» Ottima conoscenza di UCSC Genome Browser.
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PUBBLICAZIONi SCIENTIFICHE

PARTECIPAZIONE IN QUALITA'
DI UDITORE A CONVEGNI,
CORSI E SEMINARI
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Poster scientifici pubblicali al congresso AMCLI 2013:

P028) BATTERIEMIA DA KLEBSIELLA PNEUMONIAE PRODUTTORE DI
BETA-LATTAMASI A SPETTRO ESTESO (ESBL) IN UNA NEONATA:
DESCRIZIONE DEL CASO CLINICO.

A. Filosa, P. De Rosa, F. Elefante, A, Barletta, A. Spano, |. Abagnale.
P057) ENTEROCOCCHI VANCOMICINA-RESISTENTI (VRE): ALLARME
VAN-A

A. Filosa, P. De Rosa, A, Mosca, A. Barletta, A. Spand, I. Abagnale.
P093) MISURE DI SORVEGLIANZA PER | NEONATI COLONIZZATI DA
KLEBSIELLA PNEUMONIAE PRODUTTORE DI BETALATTAMASIA
SPETTRO ESTESO (ESBL) IN UN REPARTO DI TERAPIA INTENSIVA.
P. De Rosa, A. Filosa, F. Feroce, A. Barletta, . Elefanle, A. Spano, |.
Abagnale.

P052) DOSAGGIO ATTIVITA' ENDOTOSSINICA (EAA): LA NOSTRA
ESPERIENZA

P. De Rosa, A. Filosa, A, Barletta, A. Mosca, A. Spano, |. Abagnale,

=Y

Altestato di partecipazione al corso *IWRS for site users config. 2.1 and

highter v2.2." rilasciato da Novo Nordisk I'11/09/2020;

Altestato di partecipazione al corso “InForm 6.0 training for CRCs & Inv.

Data Entry & Approve_v2.2" rilasciato da Novo Nordisk il 9/09/2020;

Attestato di partecipazione al corso "HOT System el.eaming for Site

users_v4.0" rilasciato da Novo Nordisk il 10/09/2020;

Altestato di partecipazione al corso “Safety Reporting Process Training

for Investigators_v1.0” rilasciato da Novo Nordisk il 07/09/2020;

Attestato di partecipazione del corso: “Introduction for data managment

for clinlcal research studies” rilascialo da The Global Health Network il

21/05/2020;

Attestato di partecipazione al corso:” ICH GOOD CLINICAL PRACTICE

E6(R2)” Rilasciato da The Global Health Network il 15/05/2020;

Attestato di partecipazione al corso: *Il trasparto del campione biologico

nelle sperimentazioni cliniche (IATA TRAINING) rilasciato da

Formazione Nel Farmaceutico il 20/05/2020;

Attestato di partecipazione al corso; “ICH E6 (R2) Investigator Site

Personnel Tralning” rilasciato da Formazione Nel Farmaceutico il

20/05/2020;

9) Attestato di partecipazione al corso: “Transporting Dangerous Goods
Training” rilasciato da Mayo Clinic Laboralories il 21/05/2020;

10) Attestato di pariecipazione al corso di 8 ECM: *Il Linfoma di Hodgkin™
rilasciato dal provider Axenso il 7/04/2020;

11) Attestalo di partecipazione al corso di 30 ECM “ll paziente anziano:; | nuovi
anticoagulanti orali dirett!” rilasciato da Project Communication il
7102/2020;

12) Seminario in modalita e-leaming: *Medicina Mitocondriale: Focus e
Integrazione” rilasciato da Erbenol 7/12/2018;

13) Corso svolto in modalita e-leaming; “I Disturbi del comportamento

limentare inquad to dlagnostico e tratt: to terapeutico” -
Erbenobili S.r.l, il 28/11/2018;

14) Corso svolto in modalita e-leaming: *Interferenti endocrini, cosmetici,

alimentari ed estetici. Ruolo della fitoterapia nel ripristino e

nell'integrazione”- Erbenabili S.r.l. 24/01/2019;
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15) Corso svolto in modalita e-leaming in:* Alimentazione ed integrazione nel
paziente neoplastico™ Erbenobili S.r.1,,23/10/2018;

16} Corso svolto in modalita e-leaming in: “Drenaggio e disintossicazione
epatica crocevia fondamentale di ogni processo terapeutico” -
Erbenobili S.r.1,,10/10/2018 durata: 2 ore;

17) Corso svolto in modalita e-leaming: “Integrazione fitoterapia nel rinforzo
delle difese immunitarie” - Erbenobili S.r.l. 20/09/2018;

18) Carso svolto in modalita e-learning: "Il microblota e il suo ruclo
antinfluenzale” - Erbenobili S.r.l. 5/08/2018;

19) Seminario Formative svolto in modalita e-leaming: * Il Diabete” - Presso
Scuola di Nutrizione Salemitana 25/40/201

20) Corso svalto in modalita e-learning: “L'alimentazione pratica nel
Bodybuilding, Crossfit e Powerlifting” - Scuola di Nutrizione Salernitana
*SNS”, 3/06/2018;

21) Seminario svollo in modalita e-learning: “La cellulite: strategle alimentarl
ed esercizio fisice” -Scuola di nutrizione salemitana “SNS”, 30/05/2018;

22) Corso svolto in modalita e-leaming: "Approccia integrata nel controllo
del peso corporeo” - Erbenobili S.r.l., 3/05/2018;

23) Seminario: "Scoprendo la celiachia” - Universita degli Studi di Napoli
“Federico I, 12/11/2014.

Aulorizzo il traitamento dei dali personali contenuti nel mio curriculum vitae in base
alfarl. 13 del D. Lgs. 196/2003 e all'art. 13 del Regolamento UE 2016/678 relativo alla
prolezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali.

Luccs,
16/11/2020
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