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“ Si cura meglio dove si fa Ricerca”
Fi n  dal la fondazi one del lo IEO l ’at t i v i t à di  Ri cerca Cl i n i ca

ha cost i t u i t o uno degl i  obi et t i v i  pr i m ar i  del  nost ro I st i t u t o,
raggi ungendo nel  cor so degl i  ann i  l i vel l i  di  eccel lenza 

e di  qual i t à del  serv i zi o of fer t o.

Benvenut i  al la seconda Newslet t er                               
del  Dat a Managem ent  IEO!

Questa Newslet ter  nasce con lo scopo di voler  essere uno st rumento u t i le con cu i i l  nost ro Servizio vuole 
suppor tare i Ricercator i e tu t t i quei professionist i che sono coinvolt i nella conduzione delle 
Sper imentazioni Clin iche all ’in terno del nostro Ist itu to. 

Siamo un Servizio vivo, consapevole della necessità di modificarsi, adeguandosi costantemente alle 
innovazioni organizzat ive e gest ionali finalizzate al raggiungimento dell ’eccellenza nel campo della 
prevenzione, della diagnosi e della cura dei tumor i at t raverso lo sviluppo costante della Ricerca Clin ica. 
Siamo inolt re consapevoli che per  r ispondere alle esigenze che il fu tu ro già delinea innanzi a sé sia anche 
fondamentale rappor tarsi con i nuovi t raguardi sempre più all ’avanguardia raggiunt i  in  campo informat ico 
e di r isk management . 

Propr io in  quest ’ot t ica i l nost ro Servizio cont inua a crescere e t rasformarsi. Nel pr imo semestre del 2015 il  
Data Management  IEO, in  collaborazione con l’Unità Architet ture, Sicurezza e Qualità della Direzione 
Centrale dei Sistemi Informat ivi e Tecnologie, ha generato un efficien te sistemato in  grado di forn ire 
credenziali nominali al personale esterno, au tor izzato dal Responsabile IEO del Trat tamento dei Dat i  
Personali alla consu ltazione di dat i clin ici all ’in terno della in t ranet  aziendale.
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Newslet t er  n° 2      

23 set t em bre  2015

“ I l  prossi m o vent enn i o si  present a assai  pi ù com plesso di  quel lo passat o per  
m ol t e ragi on i . I nnanzi t ut t o sarà necessar i o concent rarci  su l la r i cerca 
sper i m en t ale e cl i n i ca, che è i l  nost ro com pi t o i st i t uzi onale, t enendo cont o 
del la r i voluzi one ver t i gi nosa del le sci enze.”
Prof . Um ber t o Veronesi
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Andam ent o del la Ricerca Cl in i ca in  IEO nel  pr im o sem est re 2015

Andam en t o 
del l ’at t i v i t à
i neren t e st udi  
at t i v i  aper t i  
al l ’ar ruolam en t o.

FOCUS: Tr i als

Andam en t o 
del l ’at t i v i t à
i neren t e st udi  
at t i v i  ch i usi  
al l ’ar ruolam en t o e 
nel la fase di  fol l ow-
up.

Andam en t o
i neren t e t u t t i gl i
st udi con at t i v i t à.
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Accrual news:
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FOCUS: Pazi en t i

N° di  pazi en t i ar ruolat i nel pr i m o sem est re 2015 vs gl i ann i preceden t i

Ar ruolam en t o nei program m i IEO duran t e i l pr i m o sem est re 2015
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Pubbl i cazi on i  r i levan t i  nel  pr im o 
sem est re 2015

(IF � 10)
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Adjuvan t  ovar i an  suppressi on  i n  prem enopausal  breast  cancer .
Francis PA, Regan MM, Fleming GF, Láng I, Ciruelos E, Bellet M, Bonnefoi HR, Climent
MA, Da Prada GA, Burstein HJ, Mar t ino S, Davidson NE, Geyer CE Jr , Walley BA, 
Coleman R, Kerbrat P, Buchholz S, Ingle JN, Winer EP, Rabaglio-Poret t i M, Maibach R, 
Ruepp B, Giobbie-Hurder A, Pr ice KN, Colleoni M, Viale G, Coates AS, Goldhirsch A, 
Gelber RD; SOFT Invest igators; In ternat ionalBreast Cancer Study Group.
N Engl J Med. 2015 Jan 29;372(5):436-46. doi: 10.1056/ NEJMoa1412379. Epub 2014 
Dec 11.

Ai rway f i st u la closure af t er st em -cel l i n fusi on .
Petrella F, Spaggiar i L, Acocella F, Barber is M, Bellomi M, Br izzola S,

Donghi S, Giardina G, Giordano R, Guar ize J, Lazzar i L, Montemurro T, Pastano R,
Rizzo S, Toffalor io F, Tosoni A, Zanot t i M.  

N Engl J Med. 2015 Jan 1;372(1):96-7. doi: 10.1056/ NEJMc1411374. 

Olapar i b com bined wi t h chem ot herapy for recur ren t plat i num -sensi t i ve
ovar i an cancer : a r andom ised phase 2 t r i al .

Oza AM, Cibu la D, Benzaquen AO, Poole C, Math ijssen RH, Sonke GS, Colombo N, Špa� ek
J, Vuylsteke P, Hir te H, Mahner S, Plante M, Schmalfeldt B, Mackay H, Rowbot tom J, Lowe
ES, Dougher ty B, Barret t JC, Fr iedlander M.

Lancet Oncol. 2015 Jan;16(1):87-97. doi: 10.1016/ S1470-2045(14)71135-0. Epub 2014 
Dec 4. Er ratum in: Lancet Oncol. 2015 Feb;16(2):e55. Lancet Oncol. 2015 Jan;16(1):e6.
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Evaluat i on of t he prognost i c si gn i f i cance of per i renal fat i nvasi on and t um or
si ze i n  pat i en t s wi t h pT1-pT3a local i zed renal cel l car ci nom a i n  a 
com prehensi ve m ul t i cen t er st udy of t he CORONA project . Can  we im prove
prognost i c di scr im i nat i on for pat i en t s wi t h st age pT3a t um ors?
Brookman-May SD, May M, Wolff I, Zigeuner R, Hut terer GC, Cindolo L, Schips L, De Cobell i O, 
Rocco B, De Nunzio C, Tubaro A, Coman I, Truss M, Dalpiaz O, Feciche B, Figenshau RS, Madison 
K, Sánchez-Chapado M, Sant iago Mar t in  Mdel C, Salzano L, Lotrecchiano G, Zastrow S, Wir th M, 
Sountou lides P, Shar iat S, Waidelich R, St ief C, Gunia S; CORONA Project ; European Associat ion of
Urology (EAU) Young Academic Urologists (YAU) Renal Cancer Group.

Eur  Urol. 2015 May;67(5):943-51. doi: 10.1016/ j.eururo.2014.11.055. Epub 2015 Feb 13. 

Ear ly det ect i on  of an t h racycl i ne cardi ot ox i ci t y and im provem ent wi t h hear t
fai lure t herapy .
Cardinale D, Colombo A, Bacchiani G, Tedeschi I, Meroni CA, Veglia F, Civell i M, Lamant ia G,
Colombo N, Cur igliano G, Fiorent in i C, Cipolla CM.
Circu lat ion. 2015 Jun 2;131(22):1981-8. doi: 10.1161/ CIRCULATIONAHA.114.013777. Epub

2015 May 6.

m iR-Test : a blood t est  for lung cancer ear l y det ect i on .
Montani F, Marzi MJ, Dezi F, Dama E, Car let t i RM, Bonizzi G, Ber tolot t i R,
Bellomi M, Rampinell i C, Maisonneuve P, Spaggiar i L, Veronesi G, Nicassio F, Di
Fiore PP, Bianchi F. 
J Nat l Cancer Inst . 2015 Mar  19;107(6):djv063. doi: 10.1093/ jnci/ djv063. Pr int 2015 

Jun.
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Updat e Norm at i ve

Guidel i ne for  good cl i n i cal  pract i ce E6(R2)

Il mondo delle sper imentazioni clin iche è in cont inua e costante crescita. Negli 
u lt imi vent ’anni molt i ambit i della r icerca hanno subito cambiament i che ne hanno 
aumentato la complessità, anche come conseguenza dello sviluppo di set tor i 
correlat i quali le tecnologie sempre più all ’avanguardia, i  nuovi t raguardi raggiunt i 
in  campo informat ico e di r isk management. Quest i cambiament i hanno innescato 
la necessità di r ivedere e aggiornare le ICH GCP, per  render le i l  più possibile 
adeguate all ’epoca stor ica che st iamo vivendo. 

Consapevole di questa necessità, l ’European Medicines Agency (EMA) ha r i lasciato 
al termine di luglio di quest ’anno un addendum all ’ “Internat ional Conference on 
Harmonisat ion of Technical Requ irements for Registrat ion of Pharmaceut icals for
Human Use (ICH) E6 (R2)” gu ideline su lla buona prat ica clin ica, che è at tualmente 
in fase di valu tazione. Il termine per  la revisione della nuova draft “Gu ideline for
good clin ical pract ice E6(R2)” è previsto per  febbraio 2016. Successivamente 
all ’analisi dei comment i raccolt i, verrà pubblicata la Gu ideline internazionale 
defin it iva, che andrà a sost itu ire la corrente versione, fornendo uno standard 
unificato per  l ’Unione Europea, i l  Giappone, l ’USA, i l Canada e la Svizzera, così da 
facil itare la mutua accet tazione dei dat i clin ici da par te delle Au tor ità Regolator ie
delle relat ive  giu r isdizioni.

L’analisi degli  “Hot Topics”, r i levat i e raccolt i nel corso degli  u lt imi anni dagli 
Auditor  delle Au tor ità Regolator ie du rante le visite ispet t ive, ha cost itu ito i l  
mater iale pr incipale per  redigere questo fondamentale emendamento, che ha lo 
scopo di incoraggiare l’implementazione di approcci più efficient i nella 
progettazione, conduzione, sorveglianza, registrazione e repor t ist ica dei t r ials clin ici, 
cont inuando al tempo stesso a garant ire la protezione dei dir it t i umani e la qualità e 
l’in tegr ità dei dat i raccolt i.

La nuova versione delle ICH GCP prende in esame diversi ambit i  del la r icerca 
clin ica, le aree maggiormente interessate sono:
- Responsabilità dello Sper imentatore Pr incipale, del lo Sponsor  e del la CRO.
- Source documents, Tr ial Records e Reports.
- Quality management.
- Ident ificazione, valu tazione, controllo, comunicazione, revisione e repor t ing di 
r ischi e processi cr it ici.
- Tr ial management, gest ione dei dat i, archiviazione dei registr i e 
gest ione/ validazione dei sistemi elet t ronici.
-Monitor ing plan and repor t .

Di segu ito si r ipor ta i l l ink  per  la consu ltazione del documento emendato: 
ht tp:/ / www.ema.europa.eu / ema/ index.jsp?cur l=pages/ includes/ document/ docum

ent_detail.jsp?webContentId=WC500191488&mid=WC0b01ac058009a3dc.
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Modal i t à di  presen t azi one del le dom ande di  aut or i zzazi one per  le 
sper im ent azi on i  cl i n i che.

Il 30 giugno 2015 l’Agenzia Italiana del Farmaco, at t raverso il propr io sito 
(ht tp:/ / www.agenziafarmaco.gov.it / ), ha r i lasciato una comunicazione concernente 
le modalità organizzat ive in relazione al l ’at tuazione di quanto previsto dal la legge n. 
189 del 2012 di conversione, con modificazioni, del decreto-legge 13 set tembre 
2012, n. 158, recante “Disposizioni u rgent i per  promuovere lo sviluppo del Paese 
mediante un più alto l ivello di tu tela della salu te”, che all ’ar t . 12, comma 12, 
dispone che, a decorrere dal 1ë luglio 2013, tu t ta la documentazione r iguardante 
studi clin ici su i medicinali disciplinat i dal decreto legislat ivo 24 giugno 2003, n. 
211 recante “Attuazione della diret t iva 2001/ 20/ CE relat iva all©applicazione della 
buona prat ica clin ica nell©esecuzione delle sper imentazioni cl in iche di medicinali  per  
uso clin ico” deve essere gest ita esclusivamente con modalità telemat iche, at t raverso 
i modelli standard dell©Osservator io nazionale su lla sper imentazione clin ica 
dell©AIFA (OsSC).

La comunicazione in det taglio è consu ltabile al seguente link : 
ht tp:/ / www.agenziafarmaco.gov.it / sites/ defau lt / fi les/ comunicazione_AIFA_autor iz
z_sper im_clin iche.pdf
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Operat i v i t à del l ’Osservat or i o Nazi onale sul la Sper im ent azi one Cl i n i ca dei  
Medi ci nal i  (OsSC)
Di sposi zi on i  i n  v i gore dal  6 agost o 2015

Il 6 agosto 2015 l’Agenzia Italiana del Farmaco, at t raverso il  propr io sito 
(ht tp:/ / www.agenziafarmaco.gov.it / ), ha comunicato l ’aggiornamento 
dell ’operat ività dell ’OsSC. La comunicazione, r ivolta ai Richiedent i (promotor i e 
organizzazioni diverse dai promotor i quali CRO/ affi l iate locali dei promotor i) e ai 
Comitat i et ici, r iguardava in par t icolare t re temat iche: gli Emendament i sostanziali, 
i Comitat i et ici Satell it i e la Documentazione di supporto.

Emendament i sostanziali. A par t ire dal 1 ot tobre 2015 verranno considerate valide 
solo le domande di au tor izzazione degli emendament i sostanziali t rasmessi all ’AIFA 
via OsSC. Le domande presentate in alt ra modalità saranno considerate nu lle, ad 
eccezione degli emendament i per  i  quali  è previsto i l parere di uno dei Comitat i et ici 
nazionali (Ist itu to Super iore di Sanità, Ospedale Pediatr ico Bambino Gesù , 
Ospedale Militare del Celio). A tal fine, dal 6 agosto 2015 è disponibile per  i 
Richiedent i la funzionalità che consent irà di sot tomettere la domanda di 
au tor izzazione di eventuali emendament i sostanziali correlat i at t raverso l’OsSC.

Comitat i et ici satell i t i. Dal 6 agosto 2015, per  i Comitat i  et ici che svolgano il  ruolo 
di satell it i nell ’ambito di una sper imentazione clin ica, l ’i ter  valu tat ivo è gest ito 
secondo una nuova modalità. Questo si è reso necessar io al fine di evitare 
inconsistenze di sistema che si generano nel momento in cu i i l  Comitato et ico del 
centro satell ite agisce mediante r ichiesta di in tegrazioni /  modifiche (in  fase sia di 
validazione che di valu tazione) su  una sper imentazione per  la quale AIFA e il  
Comitato et ico coordinatore abbiano già emesso una valu tazione posit iva ed il  
Richiedente st ia già compilando o abbia già sot tomesso un emendamento 
sostanziale.

Documentazione di supporto. Al fine di garant ire la t ransizione graduale al nuovo 
sistema, fino a nuova comunicazione, AIFA conferma la necessità di prosegu ire 
nella t rasmissione di document i da par te dei Richiedent i, una tantum alla pr ima 
sot tomissione (senza necessità di r i-invio in caso di modifiche successive a r ichieste 
di in tegrazioni /  modifiche), l imitatamente a:
- domanda di sper imentazione (appendice 5) o domanda di emendamento 
sostanziale (appendice 9) generata da OsSC, firmata in or iginale, in  car taceo;
-una copia della documentazione completa scar icata da OsSC (in cd-rom).

Le ist ruzioni det tagliate, relat ive all ’implementazione delle nuove funzionalità, sono 
consu ltabil i al seguente link :                                  
h t tp:/ / www.agenziafarmaco.gov.it / sites/ defau lt / fi les/ Comunicazione_OsSC_06.08.
2015.pdf 



Corsi / Congressi

Il mondo della Ricerca Clin ica appare in tr icato e complesso addir it tu ra agli occhi di 
chi già lo conosce e lo frequenta da svar iat i anni. Per  potersi avventu rare al suo 
interno, è necessar io possedere un solido background, che permetta di destreggiarsi 
di fronte ad una regolamentazione sempre più at tenta e ferrea nel disciplinare la 
Ricerca Clin ica e nel tu telare la salu te e i dir it t i dei soggett i coinvolt i. Stru t tu re 
sanitar ie, aziende farmaceut iche e biomedicali  r ich iedono personale sempre più
qualificato e specializzato in questo ambito. 

Par tendo da quest i presuppost i, i l  team di Data Manager dell ’Ist itu to Europeo di 
Oncologia ha realizzato un corso capace di forn ire una mappa det tagliata sia per  chi 
si accinge ad avventu rarsi nel mondo della Ricerca Clin ica, sia per  chi invece è già
esperto, ma sente ugualmente il bisogno di approfondire le sue conoscenze.  

Form azi one                   
on l i ne nel l a Ri cerca Cl i n i ca:

per  un  apprendim ent o 
sem pl i ce, f lessi bi l e e 

personal i zzabi le.

Si  segnalano….

“ La Gest i one di  St udi  Cl i n i ci .                                   
Basi  sci en t i f i che ed et i che per  una 
cor ret t a sper im ent azi one cl i n i ca”
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Le figu re professionali a cu i i l corso è r ivolto sono Data Manager, Study Coordinator , 
Data Entry, Medici, Infermier i, Fisioterapist i, Tecnici sanitar i, tu t te le figu re professionali 
(sanitar ie o appartenent i all ’industr ia) coinvolte nell ’ambito della Ricerca Clin ica. 

Il corso è disponibile in l ingua italiana e inglese ed è r iconosciu to ai fin i 
dell ’accreditamento nazionale IEO Provider  n. 207, per  4 .5 credit i format ivi ECM. 
Una volta completato i l percorso format ivo, verrà r ilasciato un at testato con i credit i 
ECM. 

Durante la fru izione del corso sarà disponibi le un tu tor  online che r isponderà
personalmente ad ogni domanda e r ichiesta di chiar iment i. 

Per  u lter ior i det tagli e per  visionare la promo del corso si r imanda alla pagina del sito 
IEO: ht tp:/ / www.ieoeducat ion.com/ por t folio-view/ introduct ion-to-clin ical-research/ .

Per informazioni, in  mer ito alla fru izione del corso da par te di dipendent i IEO, potete 
contat tare Elena Mazzoleni, Servizio Formazione e Sviluppo.

Gli u tent i esterni che desiderassero maggior i in formazioni sono invitat i a scr ivere a 
elearning@ieoeducat ion.com, oppure a datamanagement@ieo.it per  domande su i 
contenut i del corso.

Gl i  argom ent i  t rat t at i  nel  corso sono i  seguen t i : 
- Cos’è la Ri cerca Cl i n i ca
- Ri cerca Cl i n i ca com e processo m et odologi co
- Tipologi a di  st udi
- Gl i  at t or i  del la Ri cerca Cl i n i ca
- I  docum ent i  nel l a Ri cerca Cl i n i ca
- I t er  nel la Ri cerca Cl i n i ca

“ La Gest i one di  St udi  Cl i n i ci . Basi  sci en t i f i che ed et i che per  una cor ret t a 
sper im ent azi one cl i n i ca” è un corso online realizzato con il  supporto di IEO 
EDUCATION, che si avvale della moderna metodologia didat t ica e-learning, offrendo i 
vantaggi di un apprendimento flessibi le, for temente personalizzato, facilmente accessibile 
e gest ibile in piena au tonomia.
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XVI I  AIOM CONGRESSO NAZIONALE ROMA
Roma 23 - 25 ot tobre 2015
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I l  Program m a del  Congresso è scar i cabi le al  seguen t e l i nk : 
h t t p:/ / congresso.aiom .i t / program m a-prel im inare/ 1,337,1,



“ What  i s research  but  a bl i nd dat e wi t h  k nowledge?”

William Harvey (1578 – 1657)
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