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Piattaforma di gestione dei processi di ricerca clinica

Piattaforma integrata a supporto di tutti i processi tecnico-
amministrativi ed economici della Ricerca Clinica costituita da diversi
moduli applicativi con [l'obiettivo di creare un osservatorio
centralizzato degli studi clinici e di mettere in rete tutti gli attori
coinvolti nell'intero processo dello studio clinico a livello
aziendale/Regionale (sperimentatori, Clinical Trial Office, Comitato

Etico, Direzioni, Uffici amministrativi, Regione, sponsor/CRO, ecc.).
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piattaforma web a supporto dei Comitati Etici

La piattaforma CE Online di Cineca fornisce strumenti avanzati per la
gestione del processo di sottomissione e valutazione etica degli studi
clinici, per I'organizzazione delle riunioni da parte della Segreteria del CE
(compreso l'accesso da parte dei componenti del CE) e per |l

monitoraggio amministrativo degli studi.

La piattaforma pud essere configurata per una gestione multicentrica
consentendo a CE Interaziendali, di Area Vasta o Regionali la creazione
della rete tra tutte le strutture sanitarie afferenti al CE, la Segreteria

centrale e sue eventuali articolazioni locali.

© CINECA 2016



mommatl et1c1 Moduli applicativi

v Registro di tutti gli studi clinici e relativi emendamenti: raccolta dei dati e della
documentazione di tutti gli studi sottoposti al CE (interventistici/osservazionali, con
farmaci/DM/integratori/tecniche chir., uso terapeutico, ecc) e relativi emendamenti

Workflow di valutazione di studi ed emendamenti: gestione sottomissione domanda,
fase di validazione documenti, istruttoria tecnico-scientifica, parere del CE

Gestioni delle riunioni del CE: calendario elettronico delle sedute, preparazione
automatica di OdG, convocazione membri, accesso da parte dei membri e inserimento
di relazioni/osservazioni, preparazione automatica di verbale e delle lettere di
trasmissione del parere

Monitoraggio amministrativo: provvedimento amministrativo e contratto, avvio dello
studio nei centri, rapporti stato di avanzamento, conclusione dello studio nei centri e in
toto, pubblicazioni, SAE/SUSAR e rapporti di sicurezza, messaggistica automatica via
email

Reportistica: report predefiniti relativi alle attivita del CE e agli studi clinici valutati e in
corso di valutazione
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mvo omilall ellcl  Principali flussi informativi e funzionalita
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Risultati Pubblicazioni
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Il progetto per la Regione Veneto

Il progetto di configurazione della piattaforma CE On/ine per la Regione
Veneto ha condotto alla creazione di una piattaforma IT unica e integrata a
supporto delle attivita di ricerca clinica in ambito regionale, con l'obiettivo
principale di mettere in rete tutti i CESC/NRC della Regione e di creare
I'Osservatorio Regionale Veneto sulla sperimentazione clinica.

La piattaforma € attiva da marzo 2015 per l'inserimento dei dati dei nuovi
studi/emendamenti da parte delle Segreterie CESC e per la gestione delle
sedute.

Nella piattaforma sono stati inoltre importati i dati degli studi valutati dai
CESC negli anni precedenti e presenti nei database locali.

Ad oggi in piattaforma sono presenti nel complesso piu di 5.000 studi.
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| profili di accesso previsti

La piattaforma € predisposta per I'accesso, tramite username e password,
da parte dei seguenti profili di accesso :

v’ Segreteria CESC
v' Componente CESC
v Regione

v Nucleo Ricerca Clinica

Per ogni Segreteria CESC e Nucleo Ricerca Clinica possono essere
attivate diverse utenze nominali.




Organizzazione a livelli

Regione
Comitato Etico Comitato Etico CE ...
Verona e Rovigo Padova
/S /N
Nuclei Ricerca Clinica \
NRC AOU Verona

NRC ULSS 20 VR NRC Sacro Cuore Negrar

NRC ULSS 22 VR
Azienda ULSS 20
Centri sperimentali P.O. lungodegenza di Marzana (VR)

Polo Ospedaliero di San Bonifacio (VR)

*rida
CINECA

et © CINECA 2016 ]
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Accesso alla piattaforma da parte dei NRC
v Accesso completo ai dati di tutti gli studi in cui partecipa almeno un
centro sperimentale di afferenza al NRC

v Consultazione di tutti i dati/documenti degli studi e dei dati/documenti
centro-specifici (per i propri centri)

v Visibilita dello studio/centro a seguito di verifica documentale da parte
della Segreteria CESC e successiva consultazione del parere del CESC

v" Inserimento dei dati relativi a:

« Dati amministrativi per l'avvio: provvedimento e contratto con lo
sponsor

* Informazioni di avvio, avanzamento e conclusione nel singolo centro
* Informazioni di safety (SAE)

* Informazioni di conclusione in toto e risultati/pubblicazioni
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Flussi informativi tra Segreterie CESC e NRC
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Sestiona
emendamernti

Inserimento NRC

Ritiro dello Chiusura dei Conclusiona

studio singoli centn in toto Risuliat Fubblicazioni
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Notifiche automatiche

Nel sistema saranno previste delle notifiche automatiche via mail,
ad esempio:

v’ per avvisare i NRC della chiusura della verifica amministrativa da parte
della Segreteria CE (e quindi di un nuovo studio/centro disponibile in
consultazione)

v’ per avvisare i NRC dell’inserimento di un parere da parte della Segreteria
CE

v per avvisare le Segreterie CE dell’inserimento dei dati amministrativi di
avvio da parte del NRC

v




Demo profilo Nucleo Ricerca Clinica
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Accesso alla piattaforma

https://comitatieticiveneto.cineca.it

®® |nserire username e password
per accedere al sistema

NRCPADOVA -

[

€ Password dimenticata? Username dimenticata?
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Home page Registro studi clinici

.%Orunmp_m s ] REGIONE o VENETO

i (&) | ()
Profilo: Unita di ricerca - Nt/
Nucleo AOU Padova
oo | e
LRIy Studi
Bacheca del CE Studi con centri in attesa di valutazione dal CE {(2)
Contatti Lista studi valutati dal CE
Link utili Studi con centri sospesi
Web Community Area Studi con centri approvati (1199)
Help Studi con centri non approvati (27)
Logout Ricerca
Change password Cerca studi per info studio specifiche
Contakti per assistanzat Cerca studi per info centro specifiche
help_comitatietici@cineca.it
Ikt o Lista di tutti gli studi (1331)
P g Lista degli studi ritirati {5)
CINECA




CERCA STUDIO

dello studio

Ricerca per informazioni

CERCA STUDID

Ricerca per informazioni
centro-specifiche

Seduta CE

el
- %

Giornofga) I:I

Ricerca degli studi

ID Studio |
Codice
Eudract number
Titolo | |

Tipolegia studio | Interventistico con farmaco hd

Promotore |ROCHE
Fegistrato da

Registrato a

Cerca Cancella

Principal Investigator |MARID ROSSI

Codice studio interno CE |

Meze(mm) I:I Annolaaaa) I:I

Cerca | Cancella I




Studi

Accesso dalla lista studi verificati dalla Segreteria

Studi con centri in attesa di valutazione dal CE {3}

Lista studi valutati dal CE

Studi con centri sospesi (2)

Studi con centri approvati (1199}

Studi con centri non approvati (27)

Ricerca

Cerca studi per info studio specifiche

Mamcs chondi mas infa cranten cnocificrha

Home == Lista Studi

Mumero totale records: 3
Record mostrati in questa pagina dal 1 al 2

Salta a pagina (1-1): Il \Vai
ID
Studio Codice Studio
+ 4L
7010 TEST NRC

FO25

7028

ali test rilascio ottobre 2015 test per problema
invio parere

Test Mucleo Al

Lista studi validati dalla
Segreteria in attesa di

parere.
1
Titolo Studio Tipo
STUDIO DI TEST PROFILO NRC Interventistico con

farmaco

ali test rilascio ottobre 2015 test per problema invio Interventistico con
parere farmaco

Interventistico con

Test Funzionalitd Nucleo Al
farmaco

Dettaglio
Schede




Accesso ai dati/documenti dello studio

Dati di sintesi dello studio con
assegnazione dell'identificativo unico

regionale

L.

DATI STUDIOD

(ID).
Tipologia Eudract Number/Codice | Codice studio . . . | Progress

ID tudio studio Minist tore Titolo studio | Stato Azioni report
Interventistico con STUDIO DI TEST (In Ritira o

7010 o rmaco 2016-00000-01 TEST NRC PROFILO NRC  |Valutazione | studio d

DATI CENTRO SPECIFICI

VERIFICA SEG

4
v
v

4
v

Dati di identificazione dello studic

Riassunto dello studio interventistico con farmaco

Farmadi in studio interventistico (1)

Sottostudi (Muovo inserimento)

Centri partecipanti locali (2)

Documentazione studio (4)

Jai alla Lista studi ==

el
- %

(—

Sezioni e schede di raccolta dati

dello studio

BETERIA CE PARERE CE

Le schede sono accessibili in

consultazione al NRC.




Area documentale dello studio

Modifica/visualizza

Tipologia Eudract Number/Codice | Codice studio . . . | Progress
1D tudio studio Minist tore Titolo studio | Stato Azioni report
Interventistico con STUDIO DI TEST |In Ritira at
7010 ¢ rmaco £016-00000-01 TESTNRC PROFILO NRC  [Valutazione | studio d
Documentazione studio
N.ro Tipo Data doc. Datains. Datamod. Versione Scarica Doc.

Tipologia: CTA Form CE

Tipologia: Autorizzazione AIFA

Tipolegia: Protocollo dello Studio

Tipologia: Sinossi dello Studio

10/01/2016 11/03/2016

14/02/2016 11/03/2016
01/01/2016

11/03/2016

14/02/2016 11/03/2016

11/03/2016 1

11/03/2016

11/03/2016 2

11/03/2016 1

NON APPLICABILE

CTA_FORM_CE.pdf

autorizzazione_AIFA.pdf

PROTOCOLLO_STUDIO.pdf

SINOSSI_STUDIO.pdf

£
£
A
A

Accesso per il download della

documentazione generale dello

studio
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Accesso ai dati/documenti centro-specifici

Tipologia Eudract Number/Codice | Codice studio . . . | Progress
ID tudio studio Minist tore Titolo studio | Stato Azioni report
Interventistico con STUDIO DI TEST |In Ritira o
7010 g maco 2016-00000-01 TESTNRC PROFILO NRC  |Valutazione | studio d
DATI STUDIOD DATI CENTRO SPECIFICI VERIFICA SEGRETERIA CE PARERE CE
Dati Centro specifici Mostra tutte le schede
1. y s ’ .
Centro E’ possibile vedere I'elenco di
Azienda ULSS 16 di Padova - CESC Padova tutti i centri regionali coinvolti B
V Dati di gestione locale dello studio ne”O StUdIO ma Saré Consentlto
_ _ I'accesso ai dati solo per i centri
l/ Documentazione centro specifica (1) .
di afferenza al NRC collegato.
2.
Centro Unita Operativa
Azienda Ospedaliera Universitaria Padova - CESC Padova Chirurgia Generale Mostra/nascondi schede
V Dati di gestione locale dello studio Le Schede Centro_specrﬁche per I
V Documentazione centro specifica (6) Centrl dl prOprIa aﬁerenza sSOono
accessibili in consultazione al

NRC.




Dati centro-specifici

Centri e dati di gestione locale dello studio

Drasti del centros

Sealezionare |z tipelogia del centro

Struttura partecipante

Unita" aperativa

Direttore U.0.

Email Direttore U.C.

Principal Investigator

Telefono Principal Investigator

Email Principal Investigator

Data di richiesta del promotora (se applicabile)

Mumera di pazienti da arruclare nel centro

Durata prevista dello studio nel centro 3
Il centro & coordinatore dello studic?

1l centro richiede di partecipare al/i sottosudio/i previsto/i dal protocolla?

Corrispettive a paziente proposto dal promotore {studi profit) (in Euro)
Mon utillizzare seperatori , o . per le miglizia
Se non applicabile riportare MA

Eventuali note corrispettive a paziente proposto dal promotore

@Etrl.lth.lra ospedaliera OHH‘E PLS

Azienda Ospedaliera Universitaria Padova - CESC Padova

Chirurgia Generale

Giuseppe Verdi
gv@sanita.padova.it

Abate Antonino

F333IFIIIT
aa@sanita.padova.it
12 02 2016(gg mm aaaa)

25

OEinmi OEEIﬁmanz OHEi @Anni
@5i' OND
OEi' O"D OHl:rn mpplicabil=

2000
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Area documentale centro-specifica

Home >> Lista studi >> Dettaglio studio >> Documentazione centro specifica

Tipologia Eudract Number/Codice | Codice studio . . . | Progress
D tudio studio Minist t Titolo studio | Stato Azioni report
. -~
Interventisbico con STUDIO DI TEST |In Ritira ;
7010 £ rmaco 2016-00000-01 TEST IRC PROFILO NRC  |Valutazione | studio d
Documentazione centro specifica
N.ro Tipo Data Versione Scarica Doc. Modifica/visualizza
1 Tipologia: CV dello sperimentatore NOM APPLICABILE CV_Abate.pdf @
2 Tipologia: Certificato assicurativo 12/02/2016 NOM APPLICABILE assicurazione.pdf @
3 Tipologia: Bozza di convenzione economica 30/01/2016 1 convenzione_economica.pdf @
4 Tipologia: Dichiarazione sul conflitto d'interesse dello sperimentatore  30/01/2016 MOM APPLICABILE  conflitto_di_interessi.pdf @
5 Tipologia: Modulo di Fattibilita Locale dello Studio 15/02/2016 1 fattibilita.pdf @
(i1 Tipoelogia: Foglio informativo € modulo di Consense informato 01/02/2016 1 Consenso_informato.pdf @

Accesso per il download della
documentazione centro-specifica.




Accesso dalla lista studi valutati dal CE

Lista studi valutati dal CE

Studi con centri sospesi (2}

Studi con centri approvati (1200) Lista studi valutati dal
CE con esito del parere

Studi con centri non approvati (27)

Ricerca

MMarcra chodi mar infa ctondin enacifirha

ID
Studio  Codice Studio Titolo Studio Tipo Dettagiio
T

Ali test per rilascio Interventistico senza '\

7023 ottobre 2015 Ali test per rilascio ottobre 2015 farmaco e dispositivo E
Osservazionale con '\

7015 aliprovaissuehdce968 aliprovaissuehdced68 £ race L
Interventistico con '\

7010 TEST NRC STUDIO DI TEST PROFILO NRC Farmaco L

. e L
7006 aliprova aliprova ;;:ﬁ:;j;tlst |tivE|‘:| \,\‘
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Accesso al parere del CE

Lo studio risulta in stato
“Valutato”.

Tipologia Eudract Number/Codice Codice studio Titolo studio Stato | Progress

1D studio studio Ministero promotore report

7010 Interventistico con STUDIO DI TEST

farmaco PROFILO NRC Valutate d

2016-00000-01 TEST MRC

DATI STUDIOD DATI CENTRO SPECIFICI VERIFICA SEGRETERIA CE PARERE CE DATI AMMINISTRATIVI PER L"AVVIO
EMENDAMENTI . .
A seguito di parere —
e favorevole si attivano le
- Cantro principal aree “Dati amministrativi
Azienda Ospedaliera Universitaria Padova - CESC Padova Abate Antonino per |’avvi0” e =
v Inserisci parers NRC puc‘) accedere al Emendament'
dati del parere del CE
per i centri di propria
afferenza.
N.ro Centro PI Esito parere — Genera lettera di Del:tagli_ﬂ rilievi Modifica/visualizza
parere parere generali
L fmeopseentrs Nwe | Swe oyospos () A X




L.

Inserimento dati amministrativi per 'avvio

Tipologia Eudract Number/Codice Codice studio - Progress
ID - . - Titolo studio Stato
studio studio Ministero promotore report
Interventistico con STUDIO DI TEST o
7010 farmaco 2015-00000-01 TEST NRC PROFILO NREC Valutate 4
DATI STUDIOD DATI CENTRO SPECIFICI VERIFICA SEGRETERIA CE PARERE CE DATI AMMINISTRATIVI PER L'AVVIO

EMENMDAMENTI

Dati amministrativi per I'avvio - Centro specifici

Azienda Ospedaliera Universitaria Padova - CESC Padova Mostra/nas«

Dati amministrativi per avvio studio

NRC pud accedere in
inserimento alla scheda




HHe R

Dati amministrativi per I'avvio studi6

Dati amministrativi per I'avvio dello studio
Struttura partecipante Azienda Ospedaliera Universitaria Padova - CESC Padova

Provvedimento amministrativo

Provvedimento amministrativo rilasciato™®
Silenzio assenso

(deseleziona)

® Delibera

Tipo di provvedimento amministrativo * Horfica InformaZIOnl SUI
Comunicazione .
temon) provv_e_dlme_nto
Data del provvedimento amministrativa: |1 03 W ammInIStratlvo

Numero protocollo del provvedimento
amministrativo

Messun documento presente
Upload a file
Eventuale allegato documentale del

provvedimento amministrativo:

DEL1234/2016

» DELIBERA STUDIO.pdf 0.6MB

Contratto tra promotore e centro clinico

E' disponibile la data di stipula contratto tra e InformaZIOnl SUI

promotore € centro clinico?* o

(e contratto con il
Data di stipula del contratto tra promotore e 12 03 2016 promotore

centro clinico:*

MNessun documento presente
Eventuale allegato documentale del contratto  [IEGIERILE
tra promotore e centro clinico

Attenzione: si prega di allegare solo filz in
formate .doc, .docx, .pdf, .tiff, .zip: » CONTRATTO.pdf 0.6MB

Note

N1 01RO L0 1



Follow-up dello studio

Tipologia Eudract Number/Codice Codice studio . . Progress
ID . . . . / Titolo studio Stato
studio studio Ministero promotore report
Interventistico con STUDIO DI TEST 2
7010 farmaco 2016-00000-01 TEST MRC PROFILO NRC Walutato 4
DATI STUDIO DATI CENTRO SPECIFICI VERIFICA SEGRETERIA CE PARERE CE DATI AMMINISTRATIVI PER L'AVVIO SAE

FOLLOW UP STUD

10 CONCLUSIONE E RISULTATI EMENDAMENTI

All'invio della scheda “Dati amministrativi per

Follow up studio -

Centro specifico

I'avvio” si attivano le sezioni:

Awvvio studio

Centro

Azienda Ospedaliera Universitaria Padova - CESC Padova

Rapporti avanzamento studio (Nuovo inserimento)

Conclusione studio nel centro

-Follow-up
- SAE
- Conclusione e Risultati

bde

La sezione Follow-up contiene le schede
relative a:
- Avvio studio nel centro

- Rapporti di avanzamento studio nel centro
- Conclusione studio nel centro
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Awvio dello studio nel centro

Dati di avvio dello studio

o 5
Il centro & stato aperto® Mo
(deseleziona)
Data di apertura del centro {gg/mm/yyyy)
® e
E' stato arruolato il primo soggetto (firma del consenso informato)® Mo
(deseleziona)

Data di arruclamenta del primo soggetto (ga/mmiyyyy)

Mote

Messun documento presents
File avwvio:

Salva | Invia | Annulla |




Avanzamento dello studio nel centro

E’ possibile inserire piu

relazioni sullo stesso centro.

Rapporti sullo stato di avanzamento dello studio

Struttura partecipante Azienda Ospedaliera Universitaria Padova - CESC Padova

Casistica dall'inizic dello studic

Principal Investigator Abate Antonino

Periodo di riferimento del rapporto

Dal (ga/mm/yyyy) 9% |81 IEDIS

Al (ga/mmfyyyy) |31 12 |2|:|15

Mumero pazienti arruclati™ |15
Mumero pazienti usciti dallo studio |2
Mumero pazienti screenati

Mumero pazienti completati |z

Eventuali problemi insorti relativi all'andamento dello studio:

Data della relazione (es. relazioni annuali) (ga/mmivyyy) 10 0z |2E|16|

MNessun documento presente
File della relazione:

Salva I Invia I Annulla |

N1 01RO L0 1
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Conclusione dello studio nel centro

Conclusione dello studio nel centro
Data di conclusione nel centro (gg/mmfyyyy)* |31 |12 ||z201s

Data di conclusione dell'arruclamento (data di arruolamento dell'ultimo pazients)

(gg/mm/yyyy) o1 10 [[2015

Data di fine trattamento {gg/mm/yyyy)
stica dall'inizio delle studio
Mumero di sogagetti arruolati nel centro (inclusi nello studia)® |3p
Mumero pazienti usciti dallo studio |5

Mumero pazienti screenati

Murmero pazienti completati al momento della conclusione dello studio |25

Si
Conclusione anticipata dello studio nel centro:® ' ® g
Nel caso si conclusione anticipata (deseleziona)

vengono richieste le motivazioni. Nessun documento presente
File conclusione:

Salva | Invia | Annulla |
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Conclusione in toto e risultati

Tipologia Eudract Number/Codice Codice studio . . Stat Progress
1D studio studio Ministero promotore SR o report

Interventistico con STUDIO DI TEST y
7010 farmaco 2016-00000-01 TEST MRC PROFILO NRC Valutato d

DATI STUDIO DATI CENTRO SPECIFICI VERIFICA SEGRETERIA CE PARERE CE DATI AMMINISTRATIVI PER L'AVVIO SAE

FOLLOW UP STUDIO CONCLUSIONE E RISULTATI

La sezione contiene le schede relative a:

Conclusione & risultati

Conclusione in toto studio

Risultati studio (Nuove inserimento)

Pubblicazioni studio (Nuovo inserimeni

- Conclusione in toto dello studio
- Risultati studio
- Pubblicazioni studio

Risultati dello studio

Schema sintetico dei Asultati:

Data del rsultato (gg/mmy/yyyy)™

MNessun documento presente
File del risultato: [UesELERTE

Salva | Invia | Annulla |




Consultazione emendamenti allo studio

1D | Tipologia studio El_Jd_mcI: Number/Codice studio Codice studio Titolo studio Stato Progress
Ministero promotore report
g1 |Interventistico con e T STUDIO DITEST PROFILO |,
farmaco NRC

DATI STUDIO DATI CENTRO SPECIFICI VERIFICA SEGRETERIA CE PARERE CE DATI AMMINISTRATIVI PER L'AVVIO FOLLOW UP STUDIO SAE

CONCLUSIOMNE E RISULTATI EMENDAMENTI

Dati Emendamento 3
EMENDAMENTI .
Codice Emendamento assegnato dal promotore EMEL1/2016 PROT. TEST

Data emendamento 12 09 2015(gg mm aaaa)

EME1/2016 PROT. TEST Selezionare i centri locali  |W] Aziends Ospedaliers Universitaria Padova - CESC Padova

v Dati Emendamento . .
Tipologia di emendamento ® < cnzigle O hian sostanzise ) alra
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Id. numerico in piattaforma: 7665

Codice studio promotore: RTH258-C002
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Titolo: A Two-Year, Randomized, Double-Masked, Multicenter, Two-Arm Study
Comparing the Efficacy and Safety of RTH258 6 mg Versus Aflibercept in Subjects with
Neovascular Age-Related Macular Degeneration
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