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Presentazione

La piattaforma per le Sperimentazioni Cliniche € un progetto ideato in Humanitas che consente di gestire
online gli studi clinici.

Rappresenta un sistema di organizzazione delle attivita specifiche degli studi clinici e un archivio di tutti i
documenti inerenti ad essi.

L’utilizzo della piattaforma consente di mappare il percorso delle sperimentazioni dal primo documento
presentato prima della sottomissione al Comitato Etico all’ultima fattura emessa alla chiusura degli studi.

L’obiettivo di questo progetto e di rendere i processi, interni ed esterni, piu fluidi e trasparenti.

Contatti Helpdesk

info@project-sistemi.it

Si precisa che il presente manuale é stato realizzato su un ambiente di test e non riporta alcun dato relativo a
studi reali.
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Collegamento alla piattaforma

Per accedere alla piattaforma e necessario collegarsi al sito di Humanitas al seguente indirizzo:

http://www.humanitas.it/page/comitato-etico

Le procedure per richiedere le credenziali di accesso sono illustrate nella sezione “Procedura di
sottomissione trials e emendamenti” e “Richiesta credenziali”.

Una volta ricevute le credenziali, nella pagina del Comitato Etico selezionare “Per accedere alla Piattaforma
online clicca gui”.

SPERIMENTAZIONICLINICHE.HUMANITAS.IT

Sperimentazioni Clincihe

Se si utilizza Internet Explorer & strettamente necessario configurare il browser seguendo questi passi:

o Selezionare il pulsante “Strumenti” (indicato in figura) e quindi selezionare “Impostazioni
Visualizzazione Compatibilita”.

m‘ P http://praticheweb. humanitas.it8080/pw_ichmi/

| P? praticheWEB i Project S.rl. i Fi..| [H] Comitato Etico - Humanitas | [H] Comitato Etico - Humanitas | P? PraticheWEB : Project S.rl. .. * | —

RESEARCH HOSPITAL

@3 user

Sperimentazioni Clincihe
c——
I —

Project s.r.l. T

e In “Sito Web da aggiungere” viene visualizzato I'URL del sito da aggiungere all'elenco. Selezionare
“Aggiungi” (1) e chiudere la finestra (2).


http://www.humanitas.it/page/comitato-etico
http://praticheweb.humanitas.it:8080/pw_ichmi/
http://praticheweb.humanitas.it:8080/pw_ichmi/
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Impostazioni Visualizzazione Compatibilita EP

|l=@] % |

FERIRORAR |

[/ Modfica impostazioni Visualzzazione Compatibilta
(@a)

Sito Web da aggiungere:
Aggiungi

Siti Web aggiunti in
Rimuovi

[V visualizza siti Intranet in Visualizzazione Compatibilita
Usa elenchi di compatiilta Microsoft

Per saperne di pill, puoi leggere I'nformativa sulla privacy di Internet
Explorer

=)

Copyright © 2005 - 2016 Project s.r.L. Tutti i diritti riservati.
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Autenticazione

1. Inserire le credenziali negli appositi campi “Username” e “Password”.

RESEARCHWOSPTAL

Pratiche WEB

«wel 4——) |nserire le credenziali

2. Al primo accesso & necessario modificare la password personale selezionando “User” e in seguito
“Modifica Password”.

Benvenuto in PraticheWEB ‘

3. Digitare la vecchia password, inserire la password nuova, ridigitare la nuova password e selezionare
“Salva”.

82 User 5 Pratica £ Istruttoria

Medifica Password
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Inserimento di un nuovo studio nella piattaforma

1. Posizionare il cursore sul Tab “Pratica”.

U P

\ @ Indietro
) .

2. Selezionare “Nuova Pratica”.

HEMESITAS

NB. PRIMA di salvare I’inserimento del nuovo studio ¢ necessario compilare tutti i campi obbligatori
(ovvero i campi sottolineati) delle seguenti sezioni:

e Studio

Caratteristiche generali

e Sperimentatore principale

e Promotore

e C.R.O (solo gli studi che lo prevedono)

e Supporter (solo gli studi che lo prevedono)

e Studio farmacologico (solo gli studi farmacologici)
e Studio Osservazionale (solo gli studi osservazionali)
e Studio Genetico (solo gli studi genetici)

e Studio su Dispositivo (solo gli studi su dispositivo)

e Studio Altra Tipologia (solo per gli studi di altra tipologia)
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Nell’immagine sottostante sono indicati a titolo d’esempio alcuni campi obbligatori della scheda “Studio”.

Studio | Caratteristiche Generali | Promotore | C.R.0. | Supporter | Sperimentatore Principale | Studio Osservazionale

Studio Farmacologico | Uso Compassionevole | Studio Genetico | Studio su Dispositivo | Studio Altra Tipologia

Centri Coordinatorij
e [ Hon specificato [=]
e ['Mon specificato =
—> Non specificato =
—> Non specificato =
—> Non specificato = Non specificato =
EBE~&
—> Non specificato =

E possibile, per poter salvare lo studio in Piattaforma, compilare inizialmente soltanto i campi obbligatori e
poi integrare in un secondo momento con le altre informazioni.

Le schede “Promotore”, “C.R.0.”, “Supporter” sono alternative le une alle altre. Pertanto ¢ sufficiente
compilare i campi obbligatori di una sola delle tre schede affinché lo studio venga registrato nel sistema.

Dopo aver salvato lo studio, & possibile integrare le schede con le informazioni mancanti.

E inoltre necessario, ultimato I’inserimento, avviare l’iter di valutazione da parte dell’Ufficio

Sperimentazioni Cliniche. A tal proposito vedasi la sezione “Avvio dell’iter”.
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Studio

1. Viene visualizzata la scheda “Studio” con i relativi campi da completare.

HUMANITAS

B8 user 13 Pratica £ 1struttoria O anvo

- Sperimentazioni

Studio | Ghratteristiche Generali | Monitoraggio | Promotore | C.R.O. | Supporter | Sperimentatore Principale | Personale Coinvelto | Studio Osservazionale
armacologice | Uso Compassionevole | Studio Genetico | Studio su Dispositivo | Studio Altra Tipologia | Azpetti Economict

entrl Coordinator]

StudioAnno: [ ] Studio Numero: [ ] \d Sperimentazione: [ | Data Autorizzazione: [ |
Patologia.: [ non specificato v] Area: v
Tiologla: [Non specificato 2 Sottotipo: [on specificato v specificare: [

Promotore: [Non specificato v Tio Centro: [Non specificato v Conduzione: [Non specificato 2

C.Coordinatore: ‘

Apovasone  Coord: ] ] E—

Titolo Inglese: ‘
Titolo taliang:
Azienda: [Hion specificato v L.0.: [Non specificato v]
L I — Codice Protocolio: [

Nulla Osta Aifa: [Non - v | Trosmissione AFA: [ ] |» RispostaAlFA: [ ][0 J»

2. Selezionare la patologia di interesse nell’elenco a cascata “Patologia”.

HUMANITAS

B8 ser 13 Pravea £ tstruttoria O Arro

Etico - Sperimentazioni

Studio ‘ Caratteristiche Generall J Monitoraggio i Promotore | C.R.O.  Supporter \ Sperimentatore Principale \ Personale Colnvalto | Studio Osservazionale
studio Farmacologico | Use Compassionevole | Studio Genetico | Studio su Dispositive ‘ Studio Altra Tipologla | Aspetti Economict

entrl Coordinator]

Studio Anno:[__]  Studio Numero:[ ] 1d Sporimentazione: [ ] Data Autorfzzazione: [ |
_> ( mnlmh‘iuon ﬁ"km 2 Area: | v

Do [ - i T E—
acne
Promotore: | ::‘;ﬂ"::‘“:‘ specificato v Conduzione: [Non specificato v

Acufene
€.Coordinatore: || denocarcinoma ‘
| Adenoma

Allergia Bl
Alopecia —

(| Anemia

T e—

|| Aneurisma aortico
Titelo Inglese: || aneurisma intracranico

Titolo taliano:

Aglenda:

[ —
Trasmissione AWA: [ v i/

Nulla Osta Alfa: [Non v |

|| angina pectorts

Angloma cavernoso
Arftmia

Arterite a cellule gigant!
Artrite psorfasica

Artrite reumatolde
Artroplastica del ginocchio

1L0.: | Non specificato v

P A —
Risposta AlFA: [ [i |«



Manuale per I'utilizzo della Piattaforma Sperimentazioni Cliniche di HUMANITAS

Selezionare la tipologia di sperimentazione nell’elenco a cascata “Tipologia”

HUMANITAS

88 user 2 Pratica £+ Istruttoria O Altro

Etico - Sperimentazioni

Studio I Caratteristiche Generali \ l P l C.R.O. PP | Sper Princip 1 Personale | Studio Osser
| | |
Studio | Uso C | Studio ‘ Studio su Studio Altra Tipologia ] Aspetti Economici
Studio Anno: E Studio Numero: :

Patologia : ' Non specificato
_> @Wonsp«mum

Promotore: | Expanded access

C.Coordinatore:

v
Sottotipo: | Non specificato

Tipo Centro: | Non specificato

Osservazionale Prospettico
Osservazionale Retrospettivo
Ricerca Traslazionale

Uso Compassionevole

e oot ] 5

1d sperimentazione: [ ]

Data Autorizzazione: [ ]
Area:

v

v Specificare: [

v| Conduzione: | Non specificato

Verbale C.Coord n.: [

Titolo Inglese: |
|

4. Selezionare il Sottotipo della sperimentazione nell’elenco a cascata “Sottotipo”.

Etico - Sperimentazioni

Studio { Caratteristiche Generali .\hnuor.glol Py

J C.R.O. p Princip J Personale Coinvolte  Studio Osservazionale
Studio Far logi | Uso Ce Studio i Studio su Di: itiy Studio Altra Tipologia ‘ Aspetti Economici
studioanno: [ ] Studio Numero: [ 1d Sper - [ Data Autorizzazione: [ ]
Patologia : | Non specificate v Area: v
Tinelogia: | interventitico o7 CGatotios) n secificas v Specificare: [ ]
Non specificato
Promotore: | Non spacificata ~| Tipo Centro: || Altro C i Nen %
Con Dispx Medico
€ Coordinatore:
Approvazione C.Coord: [ [ |+ Verbale C.Coord n.: [ ]
Titolo Inglese:
Titelo Italiano:

Azienda: | Non specificato U.0.: [ Non specificato v
e — P —
S e [ W N e | =

Hulla Osta Aifa: | Non s v

10
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5. Nel caso in cui il Sottotipo selezionato sia “Altro”, specificare in dettaglio nell’apposito campo.

Etico - Sperimentazioni

Studio | Car Generali itoraggi Promotore C.R.0. Supporter Sperimentatore Principale Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio F i ‘ Uso C i Studio i Studio su Disposit ‘Mm:fwhgi- Aspetti Economici
studioAnno: [ ] StudioMumero:[ ] id Sperimentazione: [ | Data Autorizzazione: [ ]
Patologia : | Non specificato v L\ ~
Tipologia: | Interventistico v Settotipe: | Altro ~ Specificare) ... | ]
Promotore: | Non specificata ~| Tipo Centre: | Non specificato ~ Conduzione: | Nan specificato ~
C.Coordinatore:
c.Coord: [ Elv i Verbale C.Coord n.: [ ]
Titolo Inglese:
Titolo Italiano:
Azienda: | Non specificato = U.0.: | Hon specificato ~
o —— B —
Mulla Osta Aifa: | Non s v Trasmissione AIFA: [ ][ |v .. RispostaalFA: [ |5 Iv &

6. Selezionare la tipologia di Promotore (Profit o No Profit) alla voce “Promotore”.

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali = Monitoraggio Promotore = C.R.0. | Supporter ‘ Sperimentatore Principale J Personale Coinvolto = Studio Osservazionale

Studio F: gi | Uso Comp Studio Studio su Dispositivo | Studio Altra Tipologia ‘ Aspetti Economici
Studio Anno: [ Studio Numero: [ ] \d Sperimentazione: [ ] Data Autorizzazione: [ ]
Patologia : | Men specificate v Area: v
Ticologla: [interventistico v|  sottotipe: [ Altro > Specificare: [ ]

—»@ Non specificato «| Tipo Centro: | Non specificato v Conduzione: | Non specificata v

C.Coordinatore: | Competitivo

No Profit L
Profit .
approvazone C.Coord: [ | I+ Verbale C.Coord n.: [ ]
Titolo Inglese:
Titolo Italiano:
Azienda: | Non specificato v U.0.: | Non specificato v
e e —— Y E—
Mulla Osta Aifa: | Hon s v Trasmissione AIFA: [ ][5 |+ ., Risposta AlFA: [ |5 |+ &

11
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7. Selezionare la tipologia di Centro (Coordinatore o Satellite) alla voce “Tipo Centro”.

Etico - Sperimentazioni

Studio ‘ C

Generali

Promotore = C.R.0. Supporter Sperimentatore Principale ‘ Personale Coinvolte = Studio Osservazionale

Studio Far Uso Ce Studio Studio su Disp:

| Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

Studioanno: [ ] StudioMumero: [ ]

ta sperimentazone: ] ] S—
Patologia : Non specificato v Area: v
Tipologia: | Interventistico v Sottotipo: | Altro v e ... 1

Promotore: Mon specificato v | (Tipo Centro) Mon specificato v Conduzione:  Non specificato v
Non specificato
C_Coordinatore: Coordinatore
| Satellite
Approvazione C.Coord: [ ][0 | Verbale C.Coord n.: [ ]
Titolo Inglese
Titolo Italiano:

~ U.0.: | Non specificate

Codice Protocolle: [ ]
Trasmissione alFA: [ ][ |+ RispostaalFa: [ [ I«

Nulla Osta Aifa: | Nons v

8. Se il Tipo Centro ¢ “Satellite”, compilare per esteso 1’informazione nel campo “C. Coordinatore”.

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | Monitoraggio | Promotore C.R.0. Supporter Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale

Studio Fe ‘ Uso C Studio Studio su Disp: ‘ Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
Studio Anno: [ | StudioMumero: [ | Id Sperimentazione: [ | Data Autorizzazione: [ |
Patologia : | Non specificato v Area: v
Tipelogia: | Interventistico v Sottotipo: | Altro v Specificare: [... ]
\qu: Profit v | TipoCentro: Satellite v Conduzione: | Multicentrico -
C.Coordinatorp: |"""

€-toord—{

Titolo Inglese:

v

U.0.: | Non spectficato

Codice Protocalio: [ 1]
Tasmissione AFx: ] Risposta aiFA: ] [F )+

Nulla Osta Aifa: | Non 5 v

12
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9. Selezionare il tipo di conduzione (Monocentrico o Multicentrico).

Etico - Sperimentazioni

Studic | Caratteristiche Generali aggio P C.R.O. PP Sper e Principale  Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio F. logie | Uso C i Studio i Studio su Dispositivo ‘ Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
studio Anno: [ Studio Numero Id o Data Autorizzazione: [ ]
Patologia : | Hon specificate ~ Area: v
Tipologia: | Interventistico v Sottotipe: | Altro b\ASpnmwe: [ ]
Promotore: | Profit ~| TipoCentro: Satellite v Multicentrico v
. Non specificato
C.Coordinatore: ** Monocentrico
Approvazione C.Coord: [ | [0 |» Verbale ¢.Coord n.: [ ]
Titolo Inglese:
Titolo Italiano:
Azienda: | Non specificato v U.0.: [ Non specificato v
O — Y ——
Nulla Osta Alfa: | Hon s v Trasmissione AIFA: [ | [0 |w | Risposta alFa: [ | [0 Jw

10. Inserire il titolo in inglese dello studio nel campo “Titolo Inglese” e il titolo in italiano nel campo
“Titolo Italiano™.

Etico - Sperimentazioni

Studio ‘ C Generali 88! Promotore = C.R.0. | Supporter Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio Far g ‘ Uso C Studio Studio su Disp . Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
studioanno: [ | StudioNumero: [ ] Id Sperimentazione: [ | Data Autorizzazione: [ ]
Patologia : | Non specificato v Area: ~
Tirologia: | interventistico v Sottotipo: | Altro v ificare: [.. ]
Promotore: | Profit w | TipoCentro: Satellite v Conduzione: | Multicentrico v

Titolo Inglese

C.Coordinatore: |

Approvazione C.Coord: [ [ |+ Verbale C.Coord n.: [ | /
Titolo Italiano
Titolo Inglese:
o]
Titolo Italianc:
Azienda: | Non specificato v U.0.: | Hon specificato w
e — Cosice Protecallo: [
Mulla Osta Aifa: | Mon 5 v Trasmissione alFA: [ ][0 |+ RispostaalFa: [ |0 I

13
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11. Indicare ’azienda.

(Centri Coordinato
studioAnno: [ ] StudioNumero: [ 1d Sperimentazione: [ | Data Autorizzazione: [ |
Patologia :  Mon specificato v| Area: | ~|
Tipologia: | Interventistico v|  Sottotipo: [ Altro v Specificare: [ ]
Promotore: | Profit v | Tipo Centro: | satellite v Conduzione: | Multicentrico v

C.Coordinatore: | ™

Approvazione €.Coord: [ |

0000 ‘

Verbale C.Coord n.: | ]

Titolo Inglese:

L4t
Titole Italiane:

\. Von specificato v L.0.:  Hon specificato v

Eudract: | IRCCS HUMANITAS ROZZANO Codice
SAN PIO X
Nulla Osta Aifa: [ Hon s v | Trasmissione AFA: ] [P Jw Risposta AFA: [ ][0 Jv &

12. Indicare I’Unita Operativa.

. -
Batologia : | Non specificato ¥ ANALISI CLINICHE
| ANATOMIA PATOLOGICA
Tipelogia: | Interventistico v Sottotipe: | Altro | ANESTESIA E TERAPIA INTENSIVA CARDIOCHIRURGICA
| ANESTESIA E TIG
Promotore: | Profit ~ | TipoCentro® | Satellite | ANESTESIA GENERALE DAY HOSPITAL
BIOLOGIA DEI LEUCOCITI
C.Coordinatore: | % BIOTECHOLOGIE MEDICHE
L | CARDIOCHIRURGIA

. 5 - CARDIOLOGIA 1
Approvazione C.Coord: [ Iv & | Cappiotociaz
CARDIOLOGIA DELLO SCOMPENSO
= CELL SIGNALLING INNATE IMMUNITY
Titolo Inglese: CENTRO DI MEDICINA PERSONALIZZATA: ASMA E ALLERGOLOGIA
CENTRO DIAGNOSTICO
| CENTRO PREVENZIONE CARDIOVASCOLARE
o CENTRO TROMBOSI
Titolo Italiano: CHIRURGIA BARIATRICA
CHIRURGIA DEL COLON E DEL RETTO
CHIRURGIA DELLA MANO -

Azienda: | IRCCS HUMANITAS ROZZANO hdl| U.0.:) Non specificato i |
P — N —
: (N —

Nulla Osta Aifa: | Non's v

14
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13. Indicare, nell’apposito campo, L’EUDRACT dello studio (campo obbligatorio soltanto in caso di
studio farmacologico).

Patologia : | Hon specificate v Area: | v
Tipologia: | Interventistico v] Sottotipo: | Altro v Specificare: .. ]
Promotore: | Profit v| Tipo Centro: | satellite v Conduzione: | Multicentrica ~|
C.Coordinatore: | ***
Approvazione C.Coord: [ [ |+« Verbale C.Coord n.: [ ]
300K
Titolo Inglese
0008
Titolo Italiane:
Azienda: | IRCCS HUMANITAS ROZZANG v U.0.: | Non specificato v
Nulla Osta Affa: | Non s v Trasmissione AlFA: [ | [0 |+ RispostadlFa: [ | [0 ]+
Galv
_________________________________________________________________________________________|
. 1 ¢« b 2 b H
14. Inserire il “Codice Protocollo” nell’apposito campo.
Patologia : | Non specificato v Area: | ~
Tirelogia: | interventistico v Sottotipo: | Altro v Specificare: [ ]
Promotore: | Profit v | TipoCentro: | Satellite v Conduzione:  Multicentrico v
C.Coordinatore: | **
Approvazione C.Coord: [ [ |« Verbale C.Coord n.: [ ]
XXX
Titolo Inglese:
258
Titolo Italiano:
Azienda: | IRCCS HUMANITAS ROZZANO v U.0.: | Non specificato / .
Eudrace:
Nulla Osta Aifa: | Hon s v Trasmissione atFa: [ |7 I+ Rispostaatfa: [ [ v

15
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Caratteristiche Generali

1. Selezionare la scheda “Caratteristiche Generali”.

HUMANITAS

1B e & Provca = rvors

CRO. | Supporter ncipale | Studio Studio Uso

Studio Genetico  Studio su Dispositive  Studio Altra Tipologia

. totale pazienti previsti in studio: |

:
:

L prestazione ambulatoriale
N. totale pazienti previsti in Humanitas: Regime d'Assistenza: || Ricovero Diumo

Ricovero Ordinario

L] camgpioni siciogici
Tipologia dati trattati: |_ Genetici

L sanitari
Eti: [ Won specificats 2 Definizione [ta:

Durata: | Mon specificate v

satval

2. Inserire negli appositi campi il numero totale di pazienti previsti per lo studio e il numero dei
pazienti previsti in Humanitas.

HUMANITAS

1B user & Pravca & svaorn

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | Prometore = C.R.O. | Supporter ncipale | Studio Studio Use
Studio Genetico | Studic su Dispositive | Studio Altra Tipologia

:
i

N. totale pazienti previsti in studio: — -
| prestazione ambutatoriate
¥, sotale pariets previsti in Humdnitar: ey dhssistena [ rscomero Do

Ricovero Ordinario

L] camgpioni siciogici
Tipologia dati trattati: |_ Genetici
L sanitari
£ti: [ Mon specificato 52 Definizione Eta:

Durata: | Mon specificate v

16
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3. Indicare la fascia d’eta dei pazienti coinvolti nello studio (Adulta, Pediatrica, Entrambe).

HUMANITAS
[V g ——
Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | Prometore = C.R.O. | Supporter ncipale | Studio Studio Use

Studio Genetico  Studio su Dispositive | Studic Altra Tipologia

N. totale parienti previsti in studio:

:
i

L prestazione ambutatoriale
N. totale pazienti previsti in Humanitas: Regime d'Assistenza: || Ricovero Diumo
Ricovero Ordinario

L] camgpioni siciogici
Tipologia dati trattati: |_ Genetici

L sanitari
specificatn 2 Definizione [ta:

Durata: | Mon specificate v

4. Indicare la durata dello studio nell’apposito campo e selezionare 1’unita di misura prescelta (Anni,

Giorni, Mesi, Settimane).

HUMANITAS
B v B Pt £ o
Etico - Sperimentazioni

Studic | Caratteristiche Generali | Promotore = C.R.O. | Supporter ncipale | Studio Studio Uso

Studio Genetico  Studio su Dispositive  Studio Altra Tipologia

. totale pazienti previsti in studio: |

| prestazione ambutatortate
Regime o Assistenza: |_| Ricovero Diumo

H. totale paient previsti in Humsnitas:

5. Indicare la tipologia di dati trattati (campioni biologici, genetici, sanitari).

HUMANITAS
M8 user i Pravca £ Isrumona
Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | Promotore | C.R.O.  Supporter Principale

Studic Genetico  Studio su Dispositive  Studio Altra Tipologia

M. totale pazienti previsti in studio:

[ prestazione ambutatorisie
M. totale parienti previsti in Humanitas: [ Regime d'Assistenza: || gicovero Diumo

L Ricovero Ordinario

S

_— Jsanitari
Eté: | Hon specificate 2 Definirione Eta:

Durata: |

[Mon specificato v
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6. Indicare se si tratta di uno studio che prevede 1’implementazione di un algoritmo di Intelligenza
Atrtificale.

HUMANITAS

| P P

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | Promotors | C.R.O. Supporter Principale Studio
Studic Genetico | Studio su Dispositive | Studio Altra Tipologia

N_ totale pazienti previsti in studio: — Studio Al ~
M. totale pazienti previsti in Humanitas: [ Regime d"Assistenza: E{R::ne-n Diumo ‘
;(mml Biologici
Tipologia doti trattati: :_,Gev-hn
Eta: [ Hon specificato =] Definizione Eth: ——
Dursta: [ | Monspedifialn =
Sperimentatore Principale
1. Selezionare la scheda “Sperimentatore Principale”.
HUMANITAS
88 user 3 Pratica £+ Istruttoria O Ao
Etico - Sperimentazioni
Studio G Generali agg! C.R.0. PP Sper pal Personale Coinvolto ‘ Studio Osservazionale
Studio F Uso C | Studio Studio su Studio Altra Tipologla | Aspetti Economici
Epermentator]
Nome PI: | | Mail: |
Cognome PI: | PI: | Non specificato v
Gruppo Accesso: | Non specificato s
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2. Selezionare I’icona “Sperimentatori” indicata nella figura sottostante.

HUMANITAS

88 user 2 Pratica £+ Istruttoria O Altro

Etico - Sperimentazioni

Studio | [ Generali | "°J C.R.O. | PP | Sper Principale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio F {\mr Jsmb Studio su | Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici
=D
Nome PI: [ Mail: [
Cognome PI: | PI: | Non specificato
Gruppo Accesso:  Non specificato bl
[T |

3. Digitare il cognome dello sperimentatore principale nel campo “Cognome” e selezionare “Cerca”.

PraticheWEB

Sperimentatori &

| HPW

Cognome P.I.

4. Selezionare lo sperimentatore d’interesse.

FraticheWEB

Sperimentatori +
o Teocuoue_Jomrt
[AROSIO @
PAOLA AROSIO paola.arosioghumanitas.it 20} %
- g &
ENRICO MASSIMO AROSIO massimo.arosio@humanitas. it S0 %
Vo1V
/ai a Pagina 1] - 1 Pagine
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Verranno compilati in automatico i campi relativi allo Sperimentatore.
HUMANITAS

B8 User 1B Pratica £ Istruttoria O Atro

Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali

gg C.R.O. uppH Sper Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio F Uso C Studio Studio su Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
Nome PI: [PAOLA ] Mail: [pacla it |
Cognome PI: [Fnosno ] PI: | Non specificato
Gruppo Accesso:  Non specificato

Selezionare il campo “PI” e scegliere nel menu a tendina lo Sperimentatore dello studio.

Soltanto nel caso in cui lo Sperimentatore di interesse non e presente nel database, é possibile
compilare manualmente i campi.

Promotore
1. Selezionare la scheda “Promotore” per inserire i dati relativi al promotore.
HUMANITAS
B8 user 13 Pratica £+ Istruttoria Of Attro

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | Monitoraggio CR.O. | Supp sp "
Studio F Uso Ce

Studio Studio su

Personale Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

Promotore: |

]
Indirizzo:

Mail Referente: [

Ragione Soclale: [

Codice Fiscale o P.IVA: [

]
Sede Legale:

Referente Scientifico 1: [

] Telefono Scientifico 1: [
Mail Scientifico 1: [

] Fax 1|

20
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2. Selezionare I’icona “Promotori”.

HUMANITAS

88 User (3 Pratica £ Istruttoria O Atro

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali = Monitoraggio | Promotore = C.R.O. UPp | Sp | Personale Coinvolto = Studio Osservazionale

Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici

Studio Studio

i Uso C Studio su

Promotore: |

Indirizzo:

Mail Referente: |

Ragione Sociale: |

Codice Fiscale o P.IVA: |

Sede Legale:

Referente Scientifico 1: |

Mail 8|

3. Viene visualizzata una nuova scheda del browser contenente una barra di ricerca. Digitare
nell’apposito campo il nome del Promotore e selezionare I’icona “Cerca”.

Nome dell’Azienda

/ PraticheWES
Promotori &
T T T T
Bayer T I T f a .

Cerca

chiug

4. Selezionare il Promotore di interesse mediante 1’icona indicata nell’immagine sottostante.

PraticheWEB

Promotori

rai a pagina [1[¥] - 1 Pagine

&
2 jmomezzo_ Jewa  Jaacsoc Jsee | |
Bayer [ [ [ [ LY
MILANO - VIALE MILANO - VIALE
BAVERS.P.A. CERTOSA, 130 CAP 03849130157 BAYER S.P.A. CERTOSA, 130 AP 5757 X
20156 20156
BAVER BAYER
BERLIN - BERLIN - Yy
SCHERING DE136563568 SCHERING x
MULLERSTRASSE 178 MULLERSTRASSE 178
PHARMA AG PHARMA AG
Seleziona i J
OviLe

5. Vengono compilati in automatico i campi relativi all’ Azienda.
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HUMANITAS
88 user 1S Pratica £ Istruttoria 0§ Ao
Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali = Monitoraggio = Promotore | C.R.0. Supporter Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto

Studio Osservazionale
Studio Far logi Uso G Studio il Studio su Dispositi Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici
Promotore: [BATER S.PA. ] ¢4—mm
MILANO - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156
Indirizzo: 4+
Mail Referente: ] ¢———
d
Ragione Sociale: EATER 5.5, NI
d
Codice Fiscale o P.IVA: [05839130157 ] Y
MILANO - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156

Sede Legale:

Referente Scientifico 1: [

] Telefono Scientifico 1:

Mail Scientifico 1: [

] Fax Scientifico 1:

Inserire nel campo “Mail Referente” I’indirizzo email del referente dello studio per quanto riguarda
la sottomissione.

E possibile inserire pit indirizzi separati da virgola.

Gli indirizzi riportati riceveranno email di notifica relative all’avanzamento dello studio nelle fasi di
prevalutazione da parte dell’ Ufficio Sperimentazioni e di valutazione da parte del Comitato Etico.

HUMANITAS

88 user 3 Pratica £ Istruttoria O Atro

Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali  Monitoraggio = Promotore = C.R.O. Supporter = Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale

Studio F: Uso Ce Studio Studio su Di

Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
[Promoted]

Promotore: ﬁYER S.PA.

]
MILANO - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156
Indirizzo:

_> Mail Referente: fooou@ox.com. yy@yy.com

]
Ragione Sociale: [BAVER 5.PA ]
Codice Fiscale o P.IVA: [35849130157 ]
Sede Logale;|"LANO - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156
[ ] Telefono [ ]
Mail Scientifico 1: [
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7. Inserire negli appositi campi i dati relativi al referente scientifico 1 e al referente amministrativo 1,

ovvero il referente per la fatturazione (necessariamente Nome e Cognome, E-mail, Numero di

telefono).

[Prometor]

Promotore: EEYER S.PA

MILANO - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156
Indirizzo:

Mail Referente: hﬂmu.cm. yy@yy.com

Ragione Sociale: [BAVER S.PA

Codice Fiscale o P.IVA: 05843130157

MILANO - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156
Sede Legale:

: [Faris Romst

Mail Scientifico 1: [maric. rossi@or.com

Referente Ammini: ivo 1) [Paclo Bianchi

i ive 1: [paolo. bianchi@xx.com

Telefono Scientifico 1:pO0000 | 4—

] @———Fexscientifico 1: [ |

Telefono Amministrativo 1: [500000

= ini: 1 ]

Monitor 1: [

Mail Monitor 1: [

Referente Scientifico 2: [

Mail Scientifico 2: [

Referente 2z

Telefono Monitor 1: [ ]

Fax Monitor 1: [ ]

Telefone Scientifico 2: | ]

Fax Scientifico 2: [ 1

Telefono Amministrativo 2: [ ]

Nel caso in cui il Promotore di interesse non sia presente nel database, inviare un’email a:

roberto.cerati@humanitas.it.
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C.R.O

(solo per gli studi che lo prevedono)
1. Selezionare la scheda “C.R.O”.

HUMANITAS

88 user B Pratica £+ Istruttoria 5 Altro

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | Monitoraggio ‘ Pmm(&;@uppuﬂ.r Sperimentatore Principale | Personale Coinvolto | Studic Osservazionale
Studio F: logis | Uso Comp Studio Studio su Dispositivo | Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici |
RO ]
Indirizzo:

Mail Referente: |

Ragione Sociale: [

]
Codice Fiscale o P.IVA: |

Sede Legale:

Referente Scientifico 1: [

]
Mail Scientifico 1: [

Telefono Scientifico 1: [

Fax Scientifico 1: [

Selezionare 1’icona “C.R.O” mostrata nella figura sottostante.

HUMANITAS

88 user 3 Pratica £ Istruttoria O Altro

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali = Monitoraggio = Promotore | C.R.O. | Supporter = Sperimentatore Principale | Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
\ Studio Farmacologico | Uso Comp Studio

Studio su Dispositive | Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
(=

cRO.: [

Indirizzo:

Mail Referente: [

Ragione Sociale: [

]
Codice Fiscale o P.IVA: |

Sede Legale:

Referente Scientifico 1: [

]
Mail scientifico 1: [

Telefono Scientifico 1: [

Fax Scientifico 1:
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8. Viene visualizzata una nuova finestra del browser contenente una barra di ricerca. Digitare nel
campo “Azienda” il nome della C.R.O e selezionare 1’icona “Cerca”.

P’ PraticheWEB : Project Sl : Firenze - Google Chrome - [m] X

A Nonsicuro | praticheweb.humanitas.it/pw_ichmi/pickerpopup.do?metodo=LoadPopUp..

PraticheWEB
C.R. 0. L)

mmm—m%
T Y—| I E— | E— e

Norée dell’Azienda

9. Selezionare la C.R.O di interesse mediante 1’icona indicata nell’immagine sottostante.

P PraticheWEB : Project S.r.l. = Firenze - Google Chrome - a X
A Non sicuro | praticheweb.humanitas.it/pw_ichmi/pickerpopup.do?
Pratiche WEB
C.R. 0. *

fae Il 11 1 Il ] &
IQVIARDS  VIAFABIOFILZI29, ..o o IQVIARDS  VIAFABIOFILZI 29, 5
Raly S.r.1 20124~ MILANO (MI) Rtaly S.r.l. 20124~ MILANO (MI)
IQVIA RDS ROUTE DE PALLATEX CHE- IQVIA RDS ROUTE DE PALLATEX
SWITZERLAND 29, 1162 STPREX 0 0 SWITZERLAND 29, 1162 ST-PREX IR
SARL SVIZZERA o SARL SVIZZERA

Business & Business &

Technology Centre, Technology Centre,

Bessemer Drive, GB Bessemer Drive,
1QVIA Biotech o 1QVIA Biotech S

Stevenage, 450315485 Stevenage,

Hertfordshire SG1 Hertfordshire SG1

2DX, United Kingdom 20X, United Kingdom

Kirschgartenstrasse Kirschgartenstrasse
IQVIA AG CHE- IQVIAAG 803

14, 4051 Basel, 14, 4051 Basel, SR

116.293.07;
Branch Basel P nd 6.293.073 Branch Basel Sw
Vvive
Vai a Pagina |1 v | - 1 Pagine
Chiudi
Project s.r.l.

Vengono compilati in automatico i campi relativi alla C.R.O.
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Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali 28l Pi C.R.0. Supp Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio F Uso Cs Studio eti Studio su Dispesitivo | Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

C.R.O.- [GVIA RDS Italy 5.1 ]

VIA FABIO FILZI 29, 20124— MILANO (MI)
Indirizzo:

Mail Referente: [ ]

Ragione Soclale: [GVIA ADS Rtaly S.r.. |

Codice Fiscale o P.IVA: [[1351510150 ]

VIA FABIO FILZI 29, 20124— MILANO (M1}

Sede Legale:
Referente Scientifico 1: [ ] Telefono Scientifico 1: | ]
Mail Scientifico 1: | | Fax Scientifico 1: | |
Referente Amministrativo 1: [ ] Telefono Amministrativo 1: [ ]
Mail Amministrativo 1: [ ] Fax Amministrativo 1: [ ]
Monitor 1: [ ] Telefono Monitor 1: [ ]

10. Inserire nel campo “Mail Referente” 1’indirizzo email del referente dello studio per quanto riguarda
la sottomissione.

E possibile inserire pil indirizzi separati da virgola.

Gli indirizzi riportati riceveranno email di notifica relative all’avanzamento dello studio nelle fasi di
prevalutazione da parte dell’Ufficio Sperimentazioni e di valutazione da parte del Comitato Etico.

Etico - Sperimentazioni
Studio | Caratteristiche Generali | Monitoraggio | Promotore | C.R.O. | Supporter | Sperimentatore Principale | Personale Coinvolto | Studio Osservazionale

Studio F: | Uso Comp Studio Studio su Di Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

C.R.0.: lQVIARDS Italy 5.r.. ]

VIA FABIO FILZI 29, 20124— MILANO (MI)
Indirizzo:

> Mail Referente: [pocx@oxx. xom, yyy@yy.com ]
Raglone Sociale: [[QVIA RDS Italy 5.r.1 |

Codice Fiscale o P.IVA: [[1351910150 ]

VIA FABIO FILZI 29, 20124— MILANO (1)
Sede Legale:
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11. Inserire negli appositi campi i dati relativi al referente scientifico 1 e al referente amministrativo 1,
ovvero il referente per la fatturazione (necessariamente Nome e Coghome, E-mail, Numero di

telefono).
C.R.0.: [QVIARDS italy S.r.l.
VIA FABIO FILZI 29, 20124— MILANO (MI)
Indirizzo:

Mail Referente: foox@oo.xom, yyy@yy.com

Ragione Sociale: [IQVIA RDS Italy 5.r.I.

Codice Fiscale o P.IVA: [11351910150

V1A FABIO FILZI 29, 20124= MILANO (MI)
Sede Legale:

Referente Scientifico: [Paclo Rossi

Mail Scientifico 1: Eola.rossw:x.:om

12 jMario Bianchi

e

Mail Amministrativo 1: [maric.bianchi@xx.com

Monitar 1: [

Mail Monitor 1: [

Referente Scientifico Z: [

Mail scientifico 2: [

|

Tettono scintitc 1: B3] 4————

Fax Scientifico 1: [

Telefono 1: [G0000

Fax amministrativo 1: |

Telefono Monitor 1:

Fax Monitor 1: [

Telefono Scientifico 2: [

Fax Scientifico 2: [

Telefono 2

Nel caso in cui la C.R.O di interesse non sia presente nel database, inviare un’email a:

roberto.cerati@humanitas.it .
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Supporter

(solo gli studi no-profit che lo prevedono)

1. Selezionare la scheda “Supporter”.

e —
HUMANITAS

88 user 2 Pratica £+ Istruttoria O Altro

Etico - Sperimentazioni

Studio I Caratteristiche Generali | Monitoraggio = Promotore | C.R.

Supporter rimentatore Principale { Personale Studio O
Studio F: logi: | Uso C; Studio ti Studio su Dispositivo ‘ Studio Altra Tipologia ‘ Aspetti Economici
Tipologia Supporter: | Non specificate v
supporter: [ ]
Indirizzo:

Ragione Sociale : [

Codice Fiscale o P.IVA: [

Sede Legale:

Referente Scientifico 1: [

Telefono Scientifico 1: [

Selezionare I’icona “Supporter” in alto a sinistra.

HUMANITAS

88 User 1 Pratica £ Istruttoria O Altro

Etico - Sperimentazioni

Studic

Studio | Caratteristiche Generali | Monitoraggio ‘ Promotore = C.R.0. Supporter = Sperimentatore Principale ‘ Personale Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio F: | Uso €

Studio su Dispositivo | Studio Altra Tipologia ‘ Aspetti Economici

Tipologia Supporter: | Non specificato
Supporter: |

Indirizzo:

Ragione Sociale : [

Codice Fiscale o P.IVA: |

Sede Legale:

Referente Scientifico 1: [

Telefono Scientifico 1: |
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3. Viene visualizzata una nuova finestra del browser contenente una barra di ricerca. Digitare nel
campo “Azienda” il nome del Supporter e selezionare 1’icona “Cerca”.

Supporter

)

Nome dell’Azienda

4. Selezionare il Supporter di interesse mediante I’icona indicata nell’immagine sottostante.

@ PratichoWEB : Project S.rl. = Firenze - Mozill Frcion | s s s o e
@ pratic hi

itas.it:8080/pw_ichmi/pic do?

PraticheWEE
Supporter

&
T e e r— | |
poa [ T T &
ROMA - VIA ROMA - VIA
MSD ITALIA
SRL

MSD ITALIA
'VITORCHIANO, 151 00887261006 — 'VITORCHIANO, 151 x
CAP 00189 CAP 00189
ULV

Vai a Pagina | 1

-1 Pagine

Vengono compilati in automatico i campi relativi al Supporter.

HUMANITAS

B8 User 13 Pratica £+ Istruttoria O Atro

Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali

| P C.R.O. ppor P P ip Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio ‘Uwf‘ Studio Studio su Dispositivo = Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
Eupported
Tipologia Supporter: | Non specificato »
Supporter: S0 TALIASAL ] ¢—m—
ROMA - VIA VITORCHIANO, 151 CAP 00189
Indirizzo:

Ragione Sociale : [WSD ITALIA SRL

| 4¥4—mm———
Codice Fiscale o P.IVA: 7261006 ] 44—
ROMA - VIA VITORCHIANO, 151 CAP 00189
Sede Legale:

1= ]
Mail 1|

Telefono

Fax [
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5. Inserire negli appositi campi i dati relativi al referente scientifico 1 e al referente amministrativo 1
(necessariamente Nome e Cognome, E-mail, Numero di telefono).

Tipologia Supporter: | Non specificato =

Supporter: [MSD ITALIA SRL

|ROMA - ViA VITORCHIANO, 151 CAP 00189
Indirizzo:

Ragione Sociale : FSD ITALIA SRL

Codice Fiscale o P.IVA: [f0887261006

ROMA - VIA VITORCHIANO, 151 CAP 00189
Sede Legale:

Referente Scientifico 1°)Facla Romi

Mail Scientifico 1: [paclo. rossi@xx.com

Telefono Scientifico 1: 00 +—
] <« sclentifico 1: | |

<
Referente Amministrativo 1) [iario Biancht Telefono 1: [0 %
Mail 1: [mario. Box.com Ea ativo 1: [ ]

Referente Scientifico 2: [

Mail Scientifico 2: |

Referente 2

Mail vo 2: [

Telefono Scientifico 2: [ |

Fax Sclentifico 2: [ ]

Telefono | ]

Fax Amministrative 2: [ 1

Nel caso in cui il Supporter di interesse non sia presente nel database, inviare un’email a:

roberto.cerati@humanitas.it .

30


mailto:roberto.cerati@humanitas.it

Manuale per I'utilizzo della Piattaforma Sperimentazioni Cliniche di HUMANITAS

Studio Farmacologico

1. Selezionare la scheda “Studio Farmacologico”.

HUMANITAS

88 user 13 Pratica £+ Istruttoria O Altro

Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali = Monitoraggio | Promotore | C.R.O. Supporter Sperimentatore Principale | Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio Far | Uso C Studio

Studio su Disp | Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

Obiettivo:

Fase: | Non specificato

Bracci Trattamento: |

Sottostudi: | Non specific v |

Specificare: |

|
[ in Aperto
[ singolo Cieco
[J poppio Cleco
Se Randomizzato: | Triplo Cieco

[ cross over

Inserire per esteso nel campo “Obiettivo” 1’obiettivo della sperimentazione clinica (campo
obbligatorio).

e e e e e e
HUMANITAS

88 user 1 Pratica £~ Istruttoria O Altro
Etico - Sperimentazioni

Studio i Caratteristiche Generali \ Monitoraggio = Promotore ‘\ C.R.0. Supporter Sperimentatore Principale l Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio Far | Uso C Studio

Studio su ‘ Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici

X000

Obiettivo:

Fase: | Non specificato

Bracci |

Sottostudi: | Non specifii v

Specificare: [

]
) In Aperto
[ singolo Cleco

() poppto Cieco
Se Randomizzato: [) Triplo Cieco

[ cross over
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Indicare la fase dello studio farmacologico (campo obbligatorio).

P s
HUMANITAS

88 user 13 Pratica £ Istruttoria O Altro

Etico - Sperimentazioni

Studio ‘ Caratteristiche Generali = Monitoraggio

Promotore | C.R.0.
Studio F

Supporter = Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
| Uso C Studio Studio su Disp: ‘ Studio Altra Tipologia i Aspetti Economici

Obiettivo:

Non specificato v
Non specificato
Bracci Trattamento: | | |

I
Sottostudi: d i
[ IV

d|

Indicare i bracci di trattamento previsti dallo studio.

HUMANITAS

88 user @ Pratica £~ Istruttoria I Altro

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali

aggi P l C.R.O. PP Sper Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
| | 1
Studio Far Uso C

| Studio Altra Tipologia ‘ Aspetti Economici

Studio Studio su

Obiettivo:

Fase: | IIl

. :
I

Gttostudi: | Non specifii v

Specificare: |

|
L In Aperto
) Singolo Cleco
) Doppto Cleco
Se Randomizzato: [ Triplo Cieco

Cross Over
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5.

Indicare se sono presenti sottostudi. In caso affermativo, specificare per esteso i sottostudi
presenti.

HUMANITAS

88 User 15 Pratica £ Istruttoria O Atro

Etico - Sperimentazioni

Studio = C Generali agg Pr C.R.0. Supporter Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio Fi Uso Ce Studio Studio su Disp Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
XR0O000K
Obiettivo:
Fase: [l v
Bracci | ]
@ Non specifi v
Non specificato
Specificare: | NO
SI

6. Nel caso di studio randomizzato, spuntare una delle opzioni presenti. Se 1’opzione indicata e
“Altro” specificare nel campo apposito.

Fase: | Il

]
Sottostudi: | Non specifi v

Specificare: |

|
) In Aperto
Singolo Cieco

Doppia Cieco
i @  Triplo Cleco

Cross Qver

) Gruppi Paralleli

Altro
Specificare. [
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7. Indicare la strategia adottata per il gruppo di controllo. Nel caso in cui venga spuntata la voce
“Altro Farmaco”, specificare per esteso nell’apposito campo. Nel caso in cui venga selezionata
la voce “Altro”, specificare nel campo corrispondente.

Sottostudi: | Non speciffi v

specificare: [

() in Aperto

[J singolo Cleco
Doppio Cleco
| Triplo Cieco

Se Randomizzato:

Cross Over
| Gruppt Paralleli

() alro
specificare: [ ]

| Placebo

| Stesso Farmaco diversa posologia
—> Controllo versus;)_| Stesso Farmaco e diversa preparazione farmacologica
Altro/i Farmaco/i

| Altro
Specificare (altro Farmaco): [ ]

icare (altro): [ |

Tipo: | Non specificato ~

8. Indicare il tipo (Equivalenza, Non Applicabile, Non Inferiorita, Superiorita).

Placebo
Stesso Farmaco diverza posclogia
Controllo versus: L Stesso Farmaco e diversa preparazione farmacologica
Altro/i Farmaco/i
Altro
Specificare (altro Farmaco): [ ]

Specificare (altro): [ |

—> Non specificato v

Equivalenza
| Non Applicabile
 Mon Inferiorica
| Superiorita
TEMficacia

Farmacocinetica

Farmacodinamica
Farmacoeconomia
Farmacogenetica
Farmacogenomica
Profilassi

Sicurezza

Studio dose-risposta
Terapia

Finalita:

(Salv
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9. Selezionare la finalita dello studio.

[ Bioequivalenza

) Diagnosi

O efficacia

Farmacocinetica

C Farmacodinamica
C Farmacoeconomia

" Farmacogenetica

O Farmacogenomica

O erofilassi

[ sicurezza

O studio dose-risposta

) Terapia

Studio Osservazionale

1. Selezionare la scheda “Studio Osservazionale”.

Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali ggio C.R.O. PP P Py P Coinvolto (Studio Osservazionale)

Studio F: g Uso Cs Studio Studio su Dispositivo = Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
Obiettivo:
 Di Coorte Prospettico
- Di Coorte Retrospettivo
Farmacologico
. [ studio Caso Controlla
Tipologia: —
LJ Studio di Appropriatezza
' Studio solo su casi
J Studio Trasversale
Altro
Specificare se Altro: |
Sottostudi: | Non specificato bt
Specificare:

2. Indicare per esteso I’obiettivo dello studio nell’apposito campo.
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‘roject Sr. X P’ PraticheWEB :: Project Sr.1 X | P7 PraticheWEB = Project Sr. X | F PraticheWEB = Project S X | G incidental findings - Cerc: X + (]

praticheweb.humanitas.it/pw_ichmi/praticaaction.do?metodo=InsPrepare&xTipopratica=1

A Non sicuro
m Normativa di riferi.. Ae Centro coordiname. [ EC-DG SANTE/HM

tato Etico - Hu... [P? PraticheWEB = Proj.. @ Monitoraggio [ Eudralex - Volume

Etico - Sperimentazioni

Principale l Personale Coinvolto i Studio Osservazionale

| Studio su Dispositivo ‘ Studio Altra Tipologia 1 Aspetti Economici

;S!udioii [ ; Generali o J ; 1 CjR.O. | Supp J Sper

Studio Far | Uso C | Studio

Obiettivo:

() bi Coorte Prospettico
[ bi Coorte Retrospettivo
[ Farmacologico
[ studio Caso Controllo
[ studio di Appropriatezza
[ studio solo su cast
(O studio Trasversale
O Attro
|

Tipologia:

Specificare se Altro: |

Sottostudi: | Non specificato v

3. Selezionare la tipologia di studio osservazionale. Nel caso in cui venga selezionata la voce “Altro”,
specificare nell’apposito campo.
Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali = Monitoraggio = Promotore | C.R.0. Supporter Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio su Dispesitive | Studio Altra Tipologia  Aspetti Economici

Studio F Uso Cs Studio

OOOOCOO0ODOOOO0L

Di Coorte Prospettico
Di Coorte Retrospettivo

([ Farmacologico
J Studio Caso Controllo
. Studio di Appropriatezza
Studio solo su casi
Studio Trasversale
Altro
———— specificare se Altro: [ ]
Sottostudi: | Non specificato v
specificare: [ 1
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4. Indicare se sono presenti Sottostudi.

X000000000000000¢
Obiettivo:

Di Coorte Prospettico
O bi Coorte Retrospettivo
] Farmacologico
S O studio Caso Controlle
L Studio di Appropriatezza
O Studio solo su casi
T studio Trasversale
O Alro

Specificare se Altro: |

@ Non specificato ~
Non specificato
specificare: [ NO |

Sl

In caso affermativo, specificare quali sottostudi sono presenti nell’apposito campo.

Studio Genetico

1. Selezionare la scheda “Studio Genetico”.

Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali 28l P C.R.O. Speri Principale = Personale Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio F Uso G Studio su Disp Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
Obiettivo:
Tipologia: [ ]

Materiale biologico esaminata: [

Limiti all'eventuale uso future: |

Grado di identificabilita del materiale: | Non specificato

Luogo e modalita di conservazione: [

Distruzione Campione Biologico: |
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2. Indicare per esteso 1’obiettivo dello studio clinico.

Etico - Sperimentazioni

Studio | C ri Generali 2g! Promotore = C.R.0. Supporter Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale

Studio Far Uso Ce Studio Genetico = Studio su Dispositivo = Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

xoo00]

Obiettivo:

Tipologia: [ ]

Materiale biologico esaminato: [ ]

Limiti all'eventuale uso futuro: [ J

Grado di identificabilita del materiale: Mon specificato ~

Luogo e modalita di conservazione: [ ]

Distruzione Campione Biologico: | |

I

3. Completare i campi relativi alla tipologia di studio, al materiale biologico esaminato, ai limiti per un
eventuale uso futuro.

Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali 28l P C.R.0. Speri Principale = Personale Coinvolto  Studio Osservazionale

Studio F Uso G Studio Studio su Disp: Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

Obiettivo:

—————p Tipologia: [ |
——————J Materiale biclogico esaminato: [ |

P> Limiti alr wso futuro: [ ]

Grado di identificabilita del materiale: ' Non specificato v

Luogo e modalita di conservazione: [ ]

Distruzione Campione Biologico: [ |
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4. Specificare il grado di identificabilita del materiale (Anonimizzato, ldentificato/Codificato).

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali

ggio | P CR.O. Speri

Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
P Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

Studio F Uso C

Obiettivo:

Tipologia: [

]
Materiale biologico esaminata: [

]
Limiti all'eventuale uso futuro:

Grado di identificabilita del materiale; specificato

~
Luogo e modalita di conservazione: [

]
Distruzione Campione Biologico:

5. Indicare per esteso negli appositi campi il luogo e la modalita di conservazione, la distruzione del
campione biologico.

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali

8! F C.R.0. Speri Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio F Usa C: Studio Studio su Disp: Studio Altra Tipologia  Aspetti Economici

Obiettivo:

Tipologia: [

]
Materiale biologico esaminato: [

]
Limiti all'eventuale uso futuro:

]
Grado di identificabilita del materiale: | Non specificato ~
———————Jp Luogo e modalita di conservazione: [ ]
——————Jp Distruzione Campione Biologico: [
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Studio su Dispositivo

Selezionare la scheda “Studio su dispositivo”.

HUMANITAS

88 User 13 Pratica £+ Istruttoria Of Altro
Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali = Monitoraggio = Promotore

C.R.0. Su er Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio F Uso Studio @ Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici

Sottostudi: | Non specific v

Dispositivo Medico march.CE: | Non specifi v
Specificare: [

Inserire per esteso I’obiettivo dello studio nell’apposito campo.

HUMANITAS

88 user 13 Pratica £+ Istruttoria Of Altro

Etico - Sperimentazioni
Studio = Caratteristiche Generali

i C.R.O0. PP Spr Principal Coinvolto
Studio F Uso C¢ Studio

Studio su Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

Studio Osservazionale

Sottostudi: | Non specifii v

Dispositivo Medico march.CE: | Non specifi v

[ ]
-
3.

Indicare se il dispositivo € marchiato CE.
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e ————————————————— O |
HUMANITAS

88 User 13 Pratica £+ Istruttoria Of Altro
Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali = Monitoraggio Promotore = C.R.O. Supporter = Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio F Uso C¢ Studio

Studio su Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

Sottostudi: | Non specific v

=)  Dispositivo Medico march.CE: | Non specifi v
Specificare: [

-,

Indicare se sono presenti sottostudi e in caso affermativo specificare quali.

HUMANITAS

88 user 13 Pratica £ Istruttoria O Atro
Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali

Studio F

pal Coinvoito = Studio Osservazionale
Studio Studio su Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

Dispositivo Medico march.CE: | Non specifi v

Studio Altra Tipologia

1. Selezionare la scheda “Studio Altra Tipologia”.
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Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali | Mnnibouuhl Promotore = C.R.0. Supporter = Speri p J P le Coinvolto | Studio Osservazionale
Studio F: logi | Uso C: i le  Studio ti Studio su Disp |@ Aspetti Economici
Obiettivo:

Bracci Trattamento: |

Sottostudi: | Non specifi v |

Materiale Biologico: | Non specific v |

Specificare: [

]

[ in Aperto

[ singolo Cleco

[ boppio Cieco

[ altro

Specificare: [ |

Se Randomizzato:

2. Indicare per esteso I’obiettivo dello studio e i bracci di trattamento.

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | Mmibouubi Promotore = C.R.O. Supporter = Speril Py p J Pe le Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio F: logi | Uso C i le | Studio tico | Studio su Disp Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici

ot mstameni] .

Sottostudi: | Non specifi v | Materiale Biologico: | Non specifi v |

icare: [ ]

[ in Aperto
Singolo Cleco
Doppio Cleco
[ altro
Specificare: [ |

Se Randomizzats =
ndomizzato: -

Salva

3. Indicare se sono presenti sottostudi e in caso affermativo specificare quali nell’apposito campo.

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | Mmibouubi Promotore = C.R.O. Supporter = Speril Py p J Pe le Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio F: logi | Uso C i le | Studio tico | Studio su Disp Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici
Obiettivo:

Bracci Trattamento: | ]

@n specifi v | Materiale Biologico: | on specifis v |

—— - specificare: | ]
) 1n Aperto
O
Se Randomizzato: Singolo Cieco
y Doppic Cieco
[ atro

specificare: [ ]

Salva

4. Indicare se é presente materiale biologico.
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Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali Moﬂiwuubleotw C.R.0. Supporter = Sperii Principal Pe le Coinvolto = Studio Osservazionale
Studio F: logi |u.or i le | Studio tico | Studio su Disp Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici

Obiettivo: ‘

Bracci Trattamento: |

|
Sottostudi: | Hon specifi v | @E@n specifi v |
i J

) 1n Aperto

[ singolo Cieco

[ poppic Cieco

[ attro

specificare: [ ]

Se Randomizzato:

5. Nel caso di studio randomizzato selezionare tra le opzioni presenti quella corretta. Nel caso in cui
venga selezionata la voce “Altro”, specificare per esteso nel campo apposito.

Etico - Sperimentazioni

Studio l Caratteristiche Generali | Monitoraggio J Promotore = C.R.0. Supporter = Speri Principals P le Coinvolto | Studio Osservazionale
Studio F: logi | Uso C i le | Studio tico | Studio su Disp Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici
Obiettivo:

Bracci Trattamento: | |

Sottostudi: | Non specifi v | Materiale Biologico: | Non specifi v |

Specificare: [ ]

[ in Aperto

Se Randomizzato: J, -0 e
/") bopplo Cieco

[ altro

———P specificare: | ]

Salva
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Inserimento dei documenti inerenti la sperimentazione clinica

Dopo aver inserito il nuovo studio nel sistema, & possibile allegarvi i documenti correlati e definire il budget
(vedasi a tal proposito la sezione “Definizione Budget™).

Per la sottomissione iniziale, gli unici documenti che devono essere inseriti in Piattaforma sono:
a) Consensi informati (formato word)
b) Informativa privacy (formato word)
c) Bozzadi Convenzione (formato word)
d) Protocollo (formato pdf)
e) Sinossi (formato pdf)

f) Assicurazione (formato pdf)

Soltanto in seguito alla finalizzazione dei documenti sopracitati, sara necessario I’inserimento degli ulteriori
documenti che correlano lo studio.

Per procedere con I’inserimento:

1. Selezionare “Modifica”.

HUMANITAS

B8 vser 5 Pravca struttora
Etico - Sperimentazioni O = 3 o
Studio | Caratteristiche Generall | Promotore | C.R.O. | Supporter Principsle  Studio Studio Uso

Studio Genetico  Studio su Dispositive  Studio Altra Tipologia  Altre Strutture Colnvolte  Documenti | Riferiment

° in Valutazione | 0 in Essere | O Superata | O Contratti | O Delibere | O Verbali | 0 Safety Report

0 Comunicaziont al Promotore | O Richiesta Fatturazione da Promotore | O Documento Fattura 0 Documento Fattura CE

0 Prese Atto | 0 Documenti Parmacia

Documentazione in Vakit

arione
Nessun documento presente
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2. Selezionare la scheda “Documenti”.

HUMANITAS

B8 User 15 ratca £ rona

Etico - Sperimentazioni (=] 3
Studio | Caratteristiche Generali | Promotore ~ C.R.0. | Supporter | Sperimentatore Principale | Studio Studio Uso
Studio Genetico | Studio su Dispositive | Studio Altra Tipologia Munsunmwvﬂ
Wwovo Documento Word: v A
° in Valutazione | 0 inEssere | 0 Superata | O Contratti | O Delibere | O Verbali | 0 Safety Report

0 Comunicazioni al Promotore | O Richiesta Fatturazione da Promotore | 0 Documento Fattura | 0 Documento Fattura CE

OPrese Atto | 0 Documenti Farmacia
Documentazione in Valutazione

Nessun documento presente

saival

All’interno sono presenti le seguenti sottocartelle:

o Documentazione in valutazione: contenente i documenti da valutare
e Documentazione in essere: contenente i documenti approvati dal Comitato Etico

¢ Documentazione superata: contenente le versioni superate dei documenti

o Contratti: contenente la copia del contratto firmato
e Delibere: contenente la copia della delibera firmata
e Verbali: contenente i verbali dello studio

I documenti da sottoporre alla prevalutazione dell’Ufficio Sperimentazioni Cliniche e in seguito alla
valutazione del Comitato Etico, devono essere inseriti nella cartella “Documentazione in
Valutazione”.

3. Per inserire i documenti selezionare “Allega Documento”.

HUMANITAS

[T ——

Etico - Sperimentazioni =] 3

Studio | Caratteristiche Generali | Promotore = C.R.O. | Supporter ipale | Studio Studio Uso G
Studio Genetico | Studio su Dispositivo | Studio Altra Tipologia | Altre Strutture Coinvolte | Documenti | Riferiment

Muovo Documents Word: v ¥ %

° in ° in Essere | O Superata | O Contratti | O Delibere | O Verbali | 0 Safety Report
0 Comunicazioni al Promotore | O Richiesta Fatturazione da Promotore | 0 Documento Fattura | 0 Documento Fattura CE
O Prese Atto | 0 Documenti Farmacia

Documentazione in Valutazione

Nessun documento presente

Sabval
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4. Viene visualizzato un messaggio della pagina web “I dati non salvati della pratica andranno perduti.
Allegare il documento?” Selezionare “Ok”.

Messaggie dalla pagina Web (T ]

23 [ dati non salvati della pratica andranno perdut.. Allegare il
& pocumento?

5. Selezionare I’icona “Sfoglia” per ricercare nel proprio dispositivo il documento da allegare.

Allega Documento

Il nome del file da allegare non deve contenere caratteri speciali
(/,+.&, etc.) ma solo da Aa Z e numeri (es. schedal1.pdf)

n.m e soezionato [l Pl

6. Selezionare “Allega”.

83 user = Pratica £+ Istruttoria

Ritorna alla pratica ¥

Allega Documento

PROTOCOLLO. doc Miega Adjuisisci

7. Scegliere come cartella di destinazione del documento allegato la cartella “Documentazione in
Valutazione™.
82 User 13 Pratica £+ Istruttoria

Ritorna ala pratica 4

Allega Documento

Fle Nessun file seiezionato.  Alegal Acquisisc

Azzera File

Documentazione in Valutazione

46



Manuale per I'utilizzo della Piattaforma Sperimentazioni Cliniche di HUMANITAS

8. Vengono visualizzati nuovi campi che consentono di descrivere il documento allegato.

Ritorna ala pratica

Allega Documento

File Nessun file selezionato.  Alega| Acquisisc]

Allegati:

 PROTOCOLLO.doc

Azzera i
Classe Docunento [ Documentazione n Valutazione [ v] (@)

Titolo [Nen specificate ______________ [=]
Ver
S —
P Ev &

Nota [

Stato | Da Validare Uff. 5C. =

f
:

KO O O®

Il campo “Titolo” e “Stato” sono gli unici campi obbligatori.

Selezionando il campo “Titolo” viene visualizzato un elenco a cascata nel quale selezionare il titolo
del documento allegato.

Ritorna ala pratica 4

Allega Documento

File Nessun fiie selezionato.  Alega| Acquisisci|

Allegati :

« PROTOCOLLO.doc

Azzera Flg
Classe Documento | Documentazione in Vautaziane =)

Titolo [Non specificate _______________________________ [¥]

Non specificato -

Assicurazione

Data | Bozza convenzione

ver | Certificato GMP
Convenzione con enti

Nota | convenzione con finanziatori

Copia Bonifico

CRF

f
{

Ver

O O 0O®

Stato
CTAForm
VP
Delega sponsor CRO

Selezionare “Salva”.

9. 1l documento puo essere visualizzato nella sezione “Documentazione in Valutazione”.

Etico - Sperimentazioni 1=] 1o B 9
MLMW[W“&O supporter | incipale | Stud Studio |
Studio Genetico [ Studio su Dispositivo I Studio Altra Tipologia 1 Altre Strutture Colnvolte | Documenti l Rbhnmnn
]
in Essare | 0 superata | 0 Contratt | 0 Delibere | O Verball | 0 safety Report |

0 Comunicazion al Promatore ‘ 0 Richiesta Fatturazione da Promotare | O Documento Fattura | O Documento Fattura CE

0 Prese Atto | 0 Documenti Farmacia

841190

Documentazione in Valutazione

1) Protocollo 1)) 01-01-2021 Da Validare Uff. SC. PROTOCOLLO.doc

Yv:1ve

1 pagine

salvy
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Per aprire o scaricare il documento allegato, selezionare il numero rosso tra parentesi indicato
nell’immagine sottostante.

Etico - Sperimentazioni via Mail B Glornale
M\mw}m C.RO. | Supporter pale i Studio
Studio Genetico nmummlmmw itre te | Documenti
Nuovo Documento Word: [77 v i o *
1 in ) in Essare | 0 Superata | 0 Contratti | 0 Delibere | O Verball | 0 Safety Report
0 Comunicaziontal Promotore | 0 Richiesta da Promotare | o Patturn | 0 Fattura CE

0 Prese Atto | 0 Documenti Farmacia

Documentazione in Valutazione

[ R

- -

u r, Stato Nome File Originale
e

Protocolio 1 01-01-2021 Da Validare Uff. SC. PROTOCOLLO.doc (o 3

Y:i1ve
1 pagine

salva

10. E possibile allegare pit documenti della stessa tipologia insieme. Ad esempio, & possibile allegare in
modo multiplo i questionari.

Selezionare 1’icona “Sfoglia” per ricercare nel proprio dispositivo il documento da allegare.

Jtente xprova

'RESEARCH HOSPIIAL,
A indietro

82 User S Pratica £ Isinutoria

Ritorna alla pratica

Allega Documento

Selezionare pitu documenti.

*  Nome . Ultima modifica Ti r
QUESTIONARIO
| ®) QUESTIONARIO_L.doc 03/11/201716:35 D
| B QUESTIONARIO_2.doc 03/11/20171635 D
| 8] QUESTIONARIO_3.doc 03/11/20171635 D
| 8] QUESTIONARIO 4 doc 03/11/20171635 D
L -
2|
- 4 m ] " =
mefile: "QUESTIONARIO_L doc” "QUESTIONARIO_2.doc” "QUESTIONARIO_3.doc” "QUESTIONARIO_4.doc” - [ Tuttiifile ) -
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Selezionare “Allega”

82 user 5 Pratica £ Istruttoria

Ritorna ala pratica &
Allega Documento

Fie 4 il selezionati. Mega| Acquisisci|

Scegliere come “Classe Documento” “Documentazione in Valutazione”.

Ritorna alla pratica &
Allega Documento

Fie Nessun file selezionato.  Alega| Acquisisci|

Allegati :

* QUESTIONARIO_3.doc
* QUESTIONARIO_1.doc
« QUESTIONARIO_2.doc

* QUESTIONARIO_4.doc

#ezera Fie|
Classe Documento [— -1 @

Selezionare il titolo e salvare.

Ritorna ala pratica &
Allega Documento

File Nessun fle seiezionato.  Mlegal Acquisisci|

Allegati :

* QUESTIONARIO_3.doc
* QUESTIONARIO_1.doc
* QUESTIONARIO_2.doc

+ QUESTIONARIO_4.doc

Azzera Fie]
Classe Documento | Documentazione in Vautazione =ET)
e —

Tolo [Questionan =] =]

ver |

e v & O

Hota [ ]

Stato | Da Validare UFf, 5C. j ]

sabva|
HUMANITAS

88 vser S Pratica = 1struttonia
Etico - Sperimentazioni nvie el B8 Glornale B Visualizza ¥
lemlmlcnm'ml _.._.| l i ] |
mmlunw|umw] |w|

Nuovo Documento Word: /—7 v 3 uments ‘J

2 in “. hhnnl suvnm-] lamlowlou«,m

| O Comunicazioni al Promoters | 0 Richiesta d |0 fattura | 0 ce

0Prese Atto | 0 Documenti Farmacia |

Documentazione in Valutazione
1 i ;
0O 3 doc 2.doc 3.doc X

M@ o Da Validare UIT. :
“) sc. QUESTIONARIO-4. doc

841191

0 841190 (1) Protocolio 1 01.01-2021 : ool

PROTOCOLLO. doc R

ow:ve
1 Pagine

sah
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11. I documenti contraddistinti dallo stato “Da Validare Uff. SC.” possono essere eliminati singolarmente

selezionando I’icona “Elimina” al lato del documento. E possibile procedere con una eliminazione
multipla selezionando i documenti da eliminare e infine 1’icona elimina presente nella barra superiore

HUMANITAS

88 vser 3 Pratica = struttoria

Etico - Sperimentazioni

1 e B »
lmmujwlc.u.lmj Principale | |

Studio Genetico | Studio su Dispasitive | Studio Altra Tipologia | Altre | Documents

Nuo Dxmmlmﬂ/iT' A 9

2 in 19 mz—-«l

&meomlomlowuuﬂw
‘-rm|o

fattura | 0 r ce
ermuml 0 Documenti Farmacia

Documentazione in Valutazione
gmm ()U)n g
O SR

Da Validare UIf.  QUESTIONARIO-1.doc QUESTIONARIO-2.doc QUESTIONARIO-.doc
Questionari
QUESTIONARIO-4.doc

Ve ",
841190 (1) Protocollo 1 01-01-2021 : ok PROTOCOLLO. doc

YV:'ve

1 Pagine

sabd
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Definizione del budget

In seguito all’inserimento dello studio nella piattaforma, € possibile definire il budget previsto per la
sperimentazione.

1. Nella scheda “Caratteristiche Generali” selezionare “Definizione Budget”.

HUMANITAS

B8 User 13 Pratia £ Iatutionis

Etico - Sperimentazioni 1o Mail 62 o B

Studio | Caratteristiche Generali | Promotore | C.R.0. | Supporter Principale | Stud Studio
Studio Genetico | Studio su Dispositive | Studio Altra Tipologia | Altre Strutture Coinvelte | Documenti | Riferimenti

Links!

N. totale pazienti previsti in studio: 234 O Studio Al: | NO v
Prestazione Ambulatoriale

M. totale pazienti previsti in Humanitas: [3 Regime d"Assistenza: [ Ricovero Diumo

| Ricovero ordinarto

Mea
Tipologia datl trattati: ||
[ sanitart

Eth: | Adulta ™~ Definizione Et: |

Durata: [5 Anal v

2. Viene visualizzata una scheda in cui inserire le visite previste per la sperimentazione.

Se lo studio prevede 1’esistenza di piu bracci, € possibile indicare i bracci selezionando 1’apposita icona
riportata nella figura sottostante:

Gestione Visite

sita Ordine Braccio Tipo Cicli n el *'H
[ Base v | [singola v | fi &

Gestione Bracci delle Visite

BASE [BASE
A [olecola &
B Molecola &

E necessario inserire le visite una per volta e assegnare loro un numero d’ordine utile per definirne la
consequenzialita (per cui la prima visita avra ordine 1, la seconda 2, la terza 3....).
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b
ECREENING] Base v |[Singola ¥ |1 &

selezionare per quale braccio € prevista la visita

B G i

Base. v |[Singola v |t &

Braccio Molecola A
Braccio Molecola B

Braccio C
Braccio D
Braccio £
Braccio F

Se non ¢ prevista da protocollo la suddivisione in bracci, indicare come braccio “Base”.
E possibile inoltre indicare come braccio “Base” tutte le visite in comune tra i bracci dello studio.

Se lo studio presenta visite cicliche (visite che si ripetono uguali in tutte le prestazioni e le occorrenze), &
possibile indicarlo selezionando come “Tipo” “Ciclica” e indicando il numero di cicli.

(I numero di cicli potra essere modificato in seguito)

Base v || Singola v |[ &

Ciclica

a) Compilati gli appositi campi, selezionare 1’icona “Aggiungi Visita” indicata nell’immagine sottostante.

EL AE la v 1 @ b LEL‘ ‘:‘H
Viene evidenziata la visita che & stata inserita ma NON ancora salvata nel sistema.

b) Procedere con I’inserimento di tutte le visite previste e poi salvare selezionando I’icona “Registra le
Visite”.
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I T [Braccioc v|[singoa v | &
[FCREENING i [Base v Singola v |||/
isTAT B [Base v Singola v |[I [
isTAZ B~ | [Braccio Molecola A v |[Singola v | | %
isTAZ E— | [Braccio Molecola 8 v |[Singola v | | |3
ViSTAS, 4,5 E | [Base v Cictica v ||| %
EoT B [Base v Singola v |[I [
JoRSCH | [Braccio cr Singola v |[I [

Questa operazione consente di chiudere la pagina senza perdere i dati relativi alla definizione del budget
e, allo stesso tempo, permette di modificarli in un secondo momento.

c) Selezionare I’icona “Salva e termina I’inserimento delle visite” (indicata nell’immagine sottostante).

I [ [Base v |[Singola v [
[orECH F— Braccio C v |[Singela v |[T x
EoT B Base v |[singola v |[i x
fsmaz E Braccio Molecola & ¥ |[Singola v [[i x
[sTAs, 4,5 E Base v |[ciclica v | x
fisTaz [ Braccio Molecola A v |[Singola v |fi X
fisiTAT B Base v |[sinzola v |[i X
[SCREENING | Base v|[singola v i X

N.B. Questa operazione deve essere effettuata solo se sono state inserite tutte le visite. Una volta
selezionata 1’icona non sara possibile modificare ulteriormente le visite inserite.

d) Viene visualizzata una schermata contenente tutte le visite inserite precedentemente.

A questo punto é necessario indicare quali prestazioni, e quante di esse, devono essere effettuate per
ciascuna visita. Selezionare “Modifica Budget”.

[Base 00 [ease 00 [a 100 [6 00 [Base [0  [Base [0 [Base
[singola [singola [Singola [ingola Singola Singola Singola
Opzionale  [SCREENINC  VISITA 1 WEITaz MsITAZ WEIE34  [EOT UNSCH
[Base [Base & 3 Base [Base Base
[singola [singola [Singola [ingola Singola Singola Singola
Opzionale  [SCREENINC  VISITA 1 WEITaz MsImTAZ WEME34  [EOT UNSCH

Tutte le Prestazioni
[ Tutte te visite

@bpoaﬁ@

[0 % Fatturazione a fine Studic per Visita
o~ % Fatturazione a fine Studio per Opzionale

“mod [MMod [Mod  [Fmod  [Mmod  Mmod [med  [Mod

Nota

Legenda
Modifiche da salvare

I odifiche da approvare
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Selezionare 1’icona “Seleziona singola prestazione” indicata nella figura sottostante.

Gase B [t B [A 8 [sase O [Base Base
Opzlonale | (™ Teicki v [cicti 1 [cidl 1 [cidi i il i fcidi T fcidi
SCREENNC  VISITA 1 MISITA 2 VsiTAZ VsimEse ot UNSCH
Base Base | A B D [Base T Base Base |1
Opzlondle | ™ ey i [cidi 1 [cial 1 [cidll 1o 1 [Cidi 1 [cial
SCREBNNC  VSITA 1 NSITA 2 VSiTA2 VemEse T UNSCH
0 % Fatturazione a fine Studio per Visita
0 % Fatturazione a fine Studio per Opzionale
Nota o
Legenda
Modifiche da salvare
I Vocifiche da approvare

e) Viene visualizzata una nuova scheda del browser contenente una barra di ricerca. Compilare il campo
“Codice” o il campo “Descrizione” per cercare la prestazione di interesse.

[P PraticheWEE : Project S.r.. = Firenze - Google Chrome [N =l
@ httpsy//praticheweb.humanitas.it/pw_ichmi.verifica/ichmi/listinoprestazioni,jsp?element...

a-nz—mg
T T T .

f) Selezionare I’icona “Seleziona Prestazione” accanto alla prestazione di interesse.
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WP PraticheWEB :: Project S.r.. = Firenze - Google Chrome U= L

& hitps;/praticheweb.humanitas.t/pw_ichmi.verifica/ichmi/listinoprestazioni jsp

B P e e | R
I

[ [
=)

PRPSAE (-2) PROPSA E PROSTATE HEALTH INDEX (PHI)
CTo12 [RBDOMINAL PAIN RATING SCALE 2,00 &
cT235 [ZBILITY TO PERFORM PHYSICAL ACTIVITIES OF DAI

[ 1500 § Seleziona Prestazione |

[
RVASTS  [ABLAZIONE PERCUTANEA I [0 & E Lmpa
|CTU15 ACCESS RCS AND COLLECT RCS DIARY | | 19,00 ED
[RECUER " [RECESSD VENOS CENTRALE I [ Tiesen & b
[eriss  [meas T I 10,00 50 -

CTo11 [DDIZIONALE MEDICO VISITA COMPLESSA (PER HAL
cT010 [ADDIZIONALE MEDICO VISITA SENPLICE (PER HALF

| ——
 ——

[cT133 ADDIZIONALE NURSE 24H I I 720,00 &7 ase v
[CTo%  [FDDIZIONALE PER INFUSIONE/DISPERGAZIONE FAR | [ o.a0 &0 [ G
[CTi17  [ADDIZIONALE FI (PER 1/8 HOUR) T T 1250 &7 fr
[CTo05  [ADDIZIONALE PI (PER HALF HOURY T T 50,00 &7

[cTi16 [ADDIZIONALE PI {PER QUARTER) I I 25,00 59

[CTi35 [ADDIZIONALE STUDY COORDINATOR (PER HOUR)
[CT006  [ADDIZIONALE STUDY COORDINATOR (PER HOUR)
[CT013 [ADDIZIONALE STUDY COORDINATOR VISITA COMPLI
[Tz [ADDIZIONALE STUDY COORDINATOR VISITA COMPLI
[CT07Z  [ADDIZIONALE STUDY COORDINATOR VISITA SEMFLI

COORDINATOR VISITA SEMPLI

— p—
| ——
| e —
— p—
— —
T uwmE

9)

O &

L 4 L) &
Base D O
ol o

[ .
[sCRepNNG A1 VSIAz | NsmA2 | VBITEd4
WW[—‘:MDF[@' W e (W sz (W e (W sz (W opea (W e

| ) &

\ &

T
[SCREENING

1 fcidi
A2

0
[ e
151TA 2

MSITAT

* N o @
0 % Fatturazione a fine Studio per Visita
0 % Fatturazione a fine Studio per Opzionale
Nota

Legenda
Modifiche da salvare
- Modifiche da approvare

E possibile selezionare pitl prestazioni in contemporanea:

@ PraticheWEB :: Project S.r 1. : Firenze - Mozilla Firefox

- m] X

© £ %5 httpsy/praticheweb humanitas.it/pw_ichmi/ichmi/listi == 2

T e ™ oo
[ [addizionaie | a4
L] gl e Prestaz ezionate Tutte ]
fcvon [ADGIZIONALE MEDICO VISITA COMPLESSA [PER FiA  [SPE [ 75,00
fcTone [ADDIZIONALE MEDICO VIS (TA SEMPLICE (PER HALF  [SPE I 50,00 ]
fevars [ADDIZIONALE NURSE 3 I 0,00 [
[(Ti33 [ADOWIONALE NURSE 24H 3 700 [
Toa3 [ADOIZIONALE PER INFUSIONE/DBPENSAZIONE AR pE [ 000 | ]
feraaa IZIONALE PERIODO COVID [PE I 00 ]
ferz JADDIZIONALE P (PER 1/8 HOUR) [sPE I 12,50 D
[cT005  [ADDIZIONALE PI (PER HALF HOUR) 3 I 0,00 [
cria  [ADDIZIONALE PI (PER QUARTER) I3 I 5,00 ]
[cTas JADDIZIONALE STUDY COGRDINATOR (PER HOUR) [BPE ) 75,00 D
{006 [ADORIONALE STUDY COORDRATOR (PR HOUR) e [ 6000 [ ]
ETor [ADIZIONALE STUGY ¢ VSITA COMPL  [PE [ 37,5
[cTi2z  [ADDIZIONALE STUDY COORDIMATOR VISITA ComPL  spE | 18,7 | ]
feronz [ADGIZIGNALE §TUGY COGRDMATOR VISITA SEMPL  [PE I 5,00 ]
fcrig [ADDIZIONALE STUDY COGRDINATOR VISITA SEMPL  [SPE [ 250 []
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[® Base [Base Base

A Base Base A
[Opzionale | | F™ci | O = O = O = O =
SCREENMC  VISITA 1 VsiTaz WsiTaz MSITE34,  EOT scH
K003 ICONSENSO INFORMATO w0010 v Lo '~ Do v D]n vHLE Lo i~ D|u =2 W e - R

o [ADOZIONALE WEDICO VIS TA COMPLE® | ool _lfo v Lo v L > U > U~ Lo U > Lo~ %

frois  favowiowais stuov cooromarorvi|  arsoLl[e v (Lo v Lo v Lo v U~ U~ U~ Loy % 0|

o Base | Base 1A 8 Base Base Base
[Opzionale ™[5y [ i [ o i Jcian [ o ik 1 [ciai
SCREENMC  VSITAT simaz Vsmaz VSITE 3.4 ot ursCH

* N W@
o % Fatturazione a fine Studio per Visita
0 % Fatturazione a fine Studio per Opzionale

Nota #

Modifiche da salvare
I ocifiche da approvare

In azzurro sono indicate le prestazioni che non sono ancora state salvate nel sistema.

Per salvare selezionare “Registra il dettaglio delle visite”.

[Base [Base A B [Base [Base [Base
[Opzionale | | K™Tcicii [ [ciai 1 fckn i e [ K i fciai [ i

SCReENNC  VSITAT MsiTaz WsmAz WSiEse,  EOT joscH

kroos  koeosomomman | ewwllo v Lo v U~ o~ U~ U~ U~ Lo~ % 0

ron Joozionaie meoico vsmacowre| o0l o v (Lo v e v Lo~ U~ U~ U~ Lo~ % 00

Ty Joowionaie sTuov cooromaorvl| 3750 J[e v (Lo v Ufe 0 U = U~ U= U= U~ %

Bl (e Bl [ BN [s BN [ =3 =3

[Base
e | o - o | LT ==
[Opzionale F™ i T fcdi [ Toid 1o 7 o h Kidi i Toid
screBc  VSITAY VBITAZ Vsmz VETES 0T NS CH

o-a

B % Fa{ Registra il Dettaglio delle Visite 2
% F:mkergumwmgtmwwmh

Modifiche da salvare
I Vocifiche da approvare
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h) E possibile copiare le occorrenze di una prestazione e incollarle su un’altra prestazione.

Base

C Base Base A Base Base
fopzionale | | ey i e 1 i [ i B feiai EE] fi[cien
BCREENNC  MiSITAT | ViSITAZ 5ITA 2 MISITE 3,4, EOT UKsCH
T TR —ws0r= 0= O Or= O = Or= Op= O x /
| mrereewnows s E O = Orm Orm Orm Or= Orm Or= O
fcTon3 |ADDIZIONALE $ TUOY COORDINATOR Vi | 7,50 \_Ho = O™ O = |_\o ] L.\o &l _Ho ] LHo = Op= x
[Base T [ease B [+ T [6 O [ease IO Base I  [Base IO
[opzionale | | ek [T fici [ Tciai e B oici [ Tcia i [cich
[SCREENING [vsiTat MsiTaz msiTa 2 [MSITE S, EOT UKSCH
* W b & @

La medesima operazione pud essere svolta per le colonne/visite.

i) E possibile esportare i dati in un foglio excel selezionando I’icona “Crea foglio excel”.

Base | Base || A B Base gase 00 [Ease
Singola Singoa Singola Singoa 5 o Singola Singoa
Dpoionale  SCREENNC  VISITA 1 MSma2 Msmaz MSMES4 EoT unsCH
™ ooz [CONSENSO nEFORMATO 40,00
™ on JADDIZIONALE MEDICO VISITA COMPLE' 75,00 - - - [ i i
M o RGOITIONALE S TUDY COORDNATOR VI 7%
vse T | [sace B [A_ 0B [ease B [oase TN [eoe BN
Segh Sing 5 5 B [ fngoa Bigod
[Opfionale.  SCREENWC  VSTA1 MsmAz Vsmaz MsnE3s  EOT nscH
T Bt & Pretaziont MMod MMod [MMod Mmod [Mmod [Mmod [Mmed Mmod

M Tutte le Visite

15903@

% Fatturazione a fine Studio per Visita
% Fatturazione a fine Studio per Opzionale

j) Inoltre ¢ possibile verificare I’importo totale per ciascuna visita, per i bracci eventualmente presenti e per
lo studio complessivo selezionando 1’icona “Totalizzazione delle visite”.

Base |0
Sigoa
[Opzionsie  SCREENWNC
] o0 [CONSENSO D ORMATO 40,00
] fcTon JADOIZIONALE MEDICO VISITA COMPLE® 75,00
V] rona JADOIZIONALE S TUDY COORDINATOR VI 7,50
sase 101
Singoa
Optionsis”  SCREENIK
] Tutte le Prestazioni A A

v Tutte le Visite

lbO@ﬂ

0 % Fatturazione a fine Studio per Visita
0 % Fatturazione a fine Studio per Opzionale

Ease |
Singola
VS

Base
Bingola

Y

7 Mod

A

Msmaz

A

Kingola
MSImAZ

& Mod

MSMAZ

M mod
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.
O [cidi
VEITE S,

Sase
i [cdi
MSIE 3,4

[ mod

Sase |
Singola
Eor

Bingola

gor

Py

s cH

Base

GCH
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k) Per evidenziare le modifiche apportate al budget in fase di contrattazione, contrassegnare con una spunta
la casellina affianco alla prestazione.

el [A B [+ B Base | Base | Base |

Base
Opzionale” i~ fcic O =R O = O = = o i o
[SCREENING VISITA 1 MSITA 2 VSITA 2 VISITE 3,4 EOT JUNSCH
evoa3 CORSES0 W ORIATO wew ™ O™ O™ O O O™ O™ O =
Ewoni [ADDIZIONALE MEDICO VESTA COMPLE: 7m0 L1 [o 7% ; = U= Orm U= On= %
o3 [ABGIZIONALE § TUBY COORDWATOR Vi emp = O™ U= O™ Or® U= Op= O= %
Base | Base A L ™~ [Base 000 Base Base
Opzionale | =Ty T fcidi 1 [cial 1okl B i 1 jcid i i
[SCREENING VsiTa 1 MISITA 2 VisimA2 VSITE 3,4 EoT junscH

* S e @

0 % Fatturazione a fine Studio per Visita
0 % Fatturazione a fine Studio per Opzionale

I) E possibile modificare un’unica visita per volta. Nella modalita di visualizzazione selezionare la visita
di interesse e deselezionare le altre visite e le prestazioni:

Base [Base Base

sse B [sse B (A B0 | [®
[Singola Singola [Singola Singola 5 i Singola Singola
pionsie”  SCREENNC  VSITA 1 Visitaz VSITA 2 VSITE 3,4 [€OT NS CH
003 [CONSENS INFORMATO 40,00
L] eron [ADDIZIONALE MEDICO VISITA COMPLE! 75,00 J J J J d )
L] [crons |ADDIZIONALE S TUDY COORDINATOR Vi [ 37,50
[Base T Base [a 0 Base |1 [Base Base |
[Singola Singola [Singola Singola 5 [Cidi | [Singola Singola
Gpaionsie™  SCREENWC  VSITAT Vsimaz MSITA 2 VSTE3,4  EOT NS CH

1ute 18 Srestaziont [Imod  [Imod [ Mod IMod [ Mod @ [Imod [ Mod
Tutte le Visite

2B B e @ X

@ % Fatturazione a fine Studio per Visita
i % Fatturazione a fine Studio per Opzionale

Legenda
Modifiche da salvare

I odifiche da approvare
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Selezionare “Modifica” e verra rappresentata solo la visita di interesse:

Base
3 [cidl

WEITE 3.4
[cTo03 [CONSENSO INFORMATO 40,00 Orm™=
€101 JADDIZ IONALE MEDICO VIS ITA COMPLE' 75,00 j [
€013 [ADOIZIONALE $TUOY COORDINATOR Vi 7.5 e =

Base

3 [Cidi

ViS4
*® W& @

m) E possibile modificare una prestazione per volta. Dalla modalita di visualizzazione selezionare solo la
prestazione di interesse e deselezionare le altre prestazioni e le visite.

Base |

£

sase [0 [ease B [A B [ I [ease

Sigdh  figoh  pigh  Singon B[ g Bl
Opfiondie  SCREENBK  MISITA 1 WSmaz VSMAzZ NEME3e [EOT NSCH
L CT003 JCONSENSO INFORMATD 40,00
[J Eon—— oommow meowo verm come [ 75,08 i [ ] i i i
[ s ADDIIONALE STUDY COORD MATOR i 78
Base Base X . e e wase
Singola Singola Singo Singel G G Sl Singoa
Optionale  [SCREENWC  WSITA 1 Wsmaz VSmAZ WEME34 [EOT WNSCH
4 Tutte le Prestazioni
Cmod  [mod  [Imed [Imed [lmed [lmed [Imed [Imed

[ Tutte le Visite

zB @ + 2 X6

Selezionare “Modifica” e sara visualizzata in modalita di revisione solo la prestazione di interesse.

[ase Base A [e Base Base Base
il i [cia I il b ol i I foidi
[Opionsie’  SCREENNC | WGITAT VS 2 sz WEME34,  [EOT UNSCH

roe [COMSENSO MFORNATO —
o JAODIIORALE WEDICO VETTA COWPLE: 750 i i f i i i
GEE [EDDIZIONALE S TUDY COORDINATOR Vi w0 e U= e Ues= Ue= U= e U x
[oase B [ease B0 [A D0 [6 D00 | [ase B0 [Base B  [Base
W W P o B i v kil ]
Prdose’  bGREDWNC BT WEMA2 | ez WemEss  EoT mecH
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Definizione budget: indicazioni

a) Lavisita specialistica deve essere inserita in tutte le milestone in cui il paziente viene sottoposto a pratiche cliniche
inerenti la sperimentazione.

Ad esempio: se nella milestone & prevista la valutazione dei segnali vitali, la compilazione di un questionario ecc, e
necessario inserire la visita specialistica (anche se non pre vista dalla flowchart), per consentire 1’accettazione del
paziente e I’accesso alla sua cartella clinica da parte del medico/infermiere.

b) I tempi uomo vengono indicati nel listino sotto la voce “addizionale”
¢) Nel caso in cui gli esami siano centralizzati potrebbero essere utili le seguenti prestazioni:

e CT029 PROCESSAMENTO CAMPIONI BIOLOGICI

e CTO053 ALLESTIMENTO E INVIO CAMPIONI DI TESSUTO

e CT101 INVIO CAMPIONI URINE

e CTO031 ECG CENTRALIZZATO

e CTO032 INVIO ECG PER SECONDA LETTURA CENTRALIZZATA
e CTO096 TEST DI GRAVIDANZA (SU SIERO CENTRALIZZATO)

Nel caso in cui la prestazione non sia presente nel listino, si prega di inviare un’email ai riferimenti riportati nella
sezione “Contatti” del manuale.
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Avvio dell’iter

Per procedere con la valutazione dello studio, & necessario, dopo averlo salvato, avviarne ’iter.

1. Selezionare “Avvia ITER”.

Utente :pmaisdla

RESEARCH HOSPITAL G .
43 indietro
82 User B Pratice £ Istruttoria Cf Ao

Etico - Sperimentazioni invia Hail B Hodifica '  Clona B Giornale avvia e O /
ipale

‘ Studio | C istiche Generali I i i I

| €RO. | supporter | sperimentatore Princi

‘ Personale Coinvolto | Studio i | Studio i | Uso C i | Studio Genetico |

‘ Studio su Dispositiva | Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici | Prestazioni | Visite | Ricoveri | Altri Costi ‘

‘ Altre Strutture Coinvolte | Pazienti Arruolati | Milestone: | Prestazione Erogate | Richiesta Fattura | Fatture | Document

Riferimenti ‘

Centri Coordinatori

DatadiArives | ]
studio Anno: [ ] Studio umero: [ ] 1d Sperimetazione
ares: [Oncobogs z
patologia ; | Cancro ala tiraide
sottotipo speciticare: [ ]

2. Selezionare I’icona indicata nell’immagine sottostante.

82 User & Pratica £+ Istruttoria

Scelta ITER

@ Etico

[E Priorita

3. Selezionare “Valutazione/Smistamento Uff. Sperimentazione” e I’icona “Avanza”.

82 User 2 Pratica £ Istruttoria

Avanzamento in Iter

I —
@ OK Valujza ff.Sperimentazione
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Istruttoria-Codastato

L’Istruttoria-Codastato rappresenta 1’inbox, ovvero 1’area dove vengono destinati gli studi di propria
gestione.

HU

RESEARCH HOSPITAL A indie

82 user 12 Pratica £ Istruttoria

| #22| Codastato

All’interno della codastato € possibile individuare le seguenti sottocartelle:

- Integra Studio Sponsor: contiene le pratiche per le quali, in fase di sottomissione iniziale, si
richiede a Sponsor/CRO di integrare/modificare la sezione budget o la documentazione

- Sponsor - Valutazione Modifiche: contiene le pratiche sottoposte a Sponsor/CRO per
revisione/approvazione delle modifiche apportate dall’Ufficio Sperimentazioni Cliniche

- Gestione Studio Sponsor: contiene le pratiche autorizzate e non in fase di emendamento

- Modifica Studio Sponsor: contiene le pratiche in fase di modifica da parte di Sponsor/CRO per
emendamento

- Val. Emendamenti Sponsor: contiene le pratiche in fase di emendamento sottoposte a
Sponsor/CRO per revisione/approvazione delle modifiche apportate dall’Ufficio Sperimentazioni
Cliniche

- Revisione Emendamenti da CE: contiene le pratiche in fase di emendamento per le quali &
necessaria I’integrazione della documentazione

Selezionando I’icona “apri” =, & possibile visualizzare gli studi presenti in ciascuna cartella.

In prossimita di ciascuno studio & presente I’icona “Avanza Iter” ™e che consente di rinviare la pratica in
revisione al centro.
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Sottomissione Emendamenti

La sottomissione di un emendamento deve essere effettuata allegando i documenti alla pratica
rispettivamente creata per la sottomissione principale.

E necessario:

a) Selezionare “Istruttoria — Codastato”

HUMANITAS

B2 User (= Pratica £ Istruttoria:

Benvenuto in PraticheWEB

Home Servizio di Supporto (Help Desk Comitato Etico)  Documentazione

b) Selezionare “Apri” in prossimita di “Gestione Studio Sponsor”

HUMANITAS

82 User = Pratica £ Istruttoria

Codestato

T T EmEOEE

Etico - Sperimentazioni  Etico Gestione Studio Sponsor 7 0 o o ﬂ%
Etico - Sperimentazioni  Etico Modifica Studio Sponsor 2 020 0 2,
Etico - Sperimentazioni  Etico Revisione Emendamenti da CE 2 0 20 0§
Etico - Sperimentazioni  Etico Sponsor - Valutazione Madifiche. 2 110 0 8 &
Etico - Sperimentazioni  Etico Val.Emendamenti Sponsor 2 11008 &

c) Dopo aver identificato lo studio, per essere abilitati alla modifica della pratica e alla sottomissione
dell’emendamento, & necessario selezionare “Avanza Iter” e |

d) Selezionare “Avanza”.

HUMANITAS

B8 user (5 Pravea = tstutorin

Avanzamento in Iter

S
®  OK Modifica Studio Sponsor
[ orca Rl

e) Sottomettere la documentazione dell’emendamento come descritto nella sezione “Inserimento dei
documenti inerenti la sperimentazione clinica”.
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Nel caso in cui I’emendamento preveda una modifica al budget dello studio, anche la relativa sezione
budget dovra essere modificata.

Ultimate le modifiche & necessario avanzare la pratica per la presa in carico da parte della Segreteria
del Comitato Etico.

Per avanzare la pratica:

a) Selezionare “Istruttoria - Codastato”.
b) Selezionare “Apri” = in prossimita di “Modifica Studio Sponsor”.

) Selezionare “Avanza iter” " in prossimita della pratica di interesse.
d) Selezionare una delle seguenti voci (Segreteria CE Emendamenti per un Emendamento
sostanziale, verso Segreteria CE Prese d’atto per un Emendamento non sostanziale):

HUMANITAS

88 user S Provia £ tstrutioria
Avanzamento in Iter
[ [Gruppolesito

OK Segreteria CE Emendamenti
OK Segreteria CE Prese d Atto

E=Ac
Y |

e) Selezionare “Avanza”.
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