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CRMS  

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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I moduli della soluzione CRMS 
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La piattaforma CE Online di Cineca fornisce strumenti avanzati per la 

gestione del processo di sottomissione e valutazione etica degli studi 

clinici,  per l’organizzazione delle riunioni da parte della Segreteria del CE 

(compreso l’accesso da parte dei componenti del CE) e per il 

monitoraggio amministrativo degli studi. 

     

La piattaforma può 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. 

       

 

CE Online 

piattaforma web a supporto dei Comitati Etici 
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 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 attività del CE e agli studi clinici valutati e in 

corso di valutazione 
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Moduli applicativi 
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Principali flussi informativi e funzionalità 
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Il progetto di configurazione della piattaforma CE Online per la Regione 

Veneto ha condotto alla creazione di una piattaforma IT unica e integrata a 

supporto delle attività di ricerca clinica in ambito regionale, con l’obiettivo 

principale di mettere in rete tutti i CESC/NRC della Regione e di creare 

l’Osservatorio Regionale Veneto sulla sperimentazione clinica.  

 

La piattaforma è 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 più di 5.000 studi. 

 

 

 

Il progetto per la Regione Veneto 
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La piattaforma è predisposta per l’accesso, tramite username e password, 

da parte dei seguenti profili di accesso : 

 Segreteria CESC 

 Componente CESC 

 Regione 

 Nucleo Ricerca Clinica 

 

Per ogni Segreteria CESC e Nucleo Ricerca Clinica possono essere 

attivate diverse utenze nominali. 

 

 

 

 

I profili di accesso previsti 
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Comitato Etico 

Verona e Rovigo 

NRC AOU Verona 

NRC ULSS 20 VR 

NRC ULSS 21 VR 

6 Comitati Etici 

Nuclei Ricerca Clinica 

Comitato Etico 

Padova 
CE … 

Strutture sanitarie 

Centri sperimentali 
Azienda ULSS 20  

P.O. lungodegenza di Marzana (VR) 

Polo Ospedaliero di San Bonifacio (VR) 

… 

Regione 

NRC ULSS 22 VR 

NRC Sacro Cuore Negrar 

Organizzazione a livelli 
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 Accesso completo ai dati di tutti gli studi in cui partecipa almeno un 

centro sperimentale di afferenza al NRC 

 Consultazione di tutti i dati/documenti degli studi e dei dati/documenti 

centro-specifici (per i propri centri)  

 Visibilità dello studio/centro a seguito di verifica documentale da parte 

della Segreteria CESC e successiva consultazione del parere del CESC 

 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 

 

 

Accesso alla piattaforma da parte dei NRC 
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Flussi informativi tra Segreterie CESC e NRC 
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Inserimento 

Segreteria CESC 

Studio/centro visibile al 

NRC di afferenza 

Inserimento NRC 
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Nel sistema saranno previste delle notifiche automatiche via mail,  

ad esempio: 

 per avvisare i NRC della chiusura della verifica amministrativa da parte 

della Segreteria CE (e quindi di un nuovo studio/centro disponibile in 

consultazione) 

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

CE 

 per avvisare le Segreterie CE dell’inserimento dei dati amministrativi di 

avvio da parte del NRC  

 …. 

 

 

 

 

Notifiche automatiche 
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Demo profilo Nucleo Ricerca Clinica 
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Accesso alla piattaforma 

https://comitatieticiveneto.cineca.it 
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Home page Registro studi clinici 
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Ricerca degli studi 

Ricerca per informazioni 

dello studio 

Ricerca per informazioni 

centro-specifiche 
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Accesso dalla lista studi verificati dalla Segreteria 

Lista studi validati dalla 

Segreteria in attesa di 

parere. 
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Accesso ai dati/documenti dello studio 

Dati di sintesi dello studio con 

assegnazione dell’identificativo unico 

regionale (ID). 

Sezioni e schede di raccolta dati 

dello studio 

Le schede sono accessibili in 

consultazione al NRC. 
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Area documentale dello studio 

Accesso per il download della 

documentazione generale dello 

studio 
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Accesso ai dati/documenti centro-specifici 

E’ possibile vedere l’elenco di 

tutti i centri regionali coinvolti 

nello studio ma sarà consentito 

l’accesso ai dati solo per i centri 

di afferenza al NRC collegato. 

Le schede centro-specifiche per i 

centri di propria afferenza sono 

accessibili in consultazione al 

NRC. 
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Dati centro-specifici 
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Area documentale centro-specifica 

Accesso per il download della 

documentazione centro-specifica. 
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Accesso dalla lista studi valutati dal CE 

Lista studi valutati dal 

CE con esito del parere 
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Accesso al parere del CE 
Lo studio risulta in stato 

“Valutato”. 

A seguito di parere 

favorevole si attivano le 

aree “Dati amministrativi 

per l’avvio” e 

“Emendamenti” NRC può accedere ai 

dati del parere del CE 

per i centri di propria 

afferenza. 
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Inserimento dati amministrativi per l’avvio 

NRC può accedere in 

inserimento alla scheda 
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Dati amministrativi per l’avvio studio 

Informazioni sul 

provvedimento 

amministrativo 

Informazioni sul 

contratto con il 

promotore 
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Follow-up dello studio 

All’invio della scheda “Dati amministrativi per 

l’avvio” si attivano le sezioni: 

-Follow-up 

- SAE 

- Conclusione e Risultati 

La sezione Follow-up contiene le schede 

relative a: 

- Avvio studio nel centro 

- Rapporti di avanzamento studio nel centro 

- Conclusione studio nel centro 



28 © CINECA 2016 

 

Avvio dello studio nel centro 
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Avanzamento dello studio nel centro 
E’ possibile inserire più 

relazioni sullo stesso centro. 
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Conclusione dello studio nel centro 

Nel caso si conclusione anticipata 

vengono richieste le motivazioni. 
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Conclusione in toto e risultati 

La sezione contiene le schede relative a: 

- Conclusione in toto dello studio 

- Risultati studio 

- Pubblicazioni studio 
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Consultazione emendamenti allo studio 

L’inserimento degli emendamenti e relative 

istruttorie e pareri sono a carico della 

Segreteria CE; i NRC possono consultarne 

i dati e l’avanzamento. 
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Progress Report 

Il progress report presenta le informazioni 

di sintesi dello studio e dello stato di 

avanzamento nei centri (con date) in un 

formato stampabile (PDF). 


