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SINTESI DELLO STUDIO

tumori del retto si possono classificare in mucinosi e non mucinosi in base alla eventuale produzione di
mucina da parte delle cellule tumorali di origine. Quando il tumore al retto risulta essere ad uno stadio
localmente avanzato alla diagnosi, ossia quando il tumore infiltra il tessuto di grasso attorno al retto stesso
(mesoretto) o le strutture limitrofe, il trattamento prevede una radioterapia e/o chemioterapia cosiddetta
neoadiuvante per ridurre il volume e lo stadio locale della malattia in previsione di un intervento chirurgico
radicale ad intento curativo. E stato dimostrato da studi pregressi che il trattamento neoadiuvante aumenta
la sopravvivenza libera da malattia per questo tipo di stadio.

Attualmente non vi é differenza nel trattamento tra i tumori del retto mucinosi e non mucinosi, per cui, in
entrambe le tipologie, se localmente avanzato, il tumore necessita di un trattamento neoadiuvante prima
dell’intervento chirurgico. Siccome la terapia neoadiuvante determina alcuni effetti collaterali, & importante
identificare esattamente i pazienti che possono beneficiare di questo tipo di trattamento preoperatorio. Ci
sono pero evidenze nella letteratura scientifica del fatto che i tumori mucinosi possano non rispondere bene
come i tumori non mucinosi alla terapia neoadiuvante (radioterapia e radiochemioterapia). Inoltre, non e
ancora molto chiaro se i tumori mucinosi del retto hanno un comportamento piu aggressivo rispetto a quelli
non mucinosi.

IEO si & reso promotore di uno studio multicentrico, cioé condotto con la collaborazione di piu centri italiani,
retrospettivo, cioé condotto utilizzando dati riferiti a pazienti gia trattati non determinando in alcun modo
una deviazione dal normale percorso di cura dei pazienti coinvolti. Nello studio saranno inclusi dati di pazienti
con diagnosi di tumore del retto localmente avanzato, sottoposti a radioterapia o radiochemioterapia; i
tumori verranno poi suddivisi in due gruppi: mucinosi o non mucinosi sulla base delle caratteristiche
riscontrate alla risonanza magnetica e successivamente confrontati tra loro.

L’obiettivo primario dello studio consiste nella valutazione della eventuale differenza di risposta radiologica
degli adenocarcinomi del retto localmente avanzati mucinosi rispetto ai non mucinosi alla raditerapia o alla
radiochemioterapia neoadiuvante preoperatoria condotta nell’ambito di un programma di trattamento ad
intento curativo. Gli obiettivi secondari dello studio sono volti a valutare le eventuali differenze esistenti tra
i due gruppi (mucinosi e non mucinosi) in termini di risultati oncologici chirurgici e di sopravvivenza a lungo
termine, in modo da studiare se vi € una differenza reale in termini di aggressivita della malattia nei due
gruppi di pazienti.
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Pertanto questo studio potrebbe fornire un importante tassello nella comprensione del comportamento dei
tumori mucinosi del retto e se questi possano essere trattati in maniera differente rispetto ai non mucinosi.

| dati dei pazienti saranno inseriti in un data base dedicato preparato da IEO quale promotore e saranno
trattati in modalita codificata o pseudonimizzata (senza elementi che consentono una identificazione
diretta). IEO non sara in grado di risalire all’identita dei pazienti degli altri centri poiché ogni centro inserira
alla fonte i dati dei propri pazienti in modalita codificata e conservera le chiavi di decodifica della propria
casistica. L'accesso alla data base per la raccolta e I'analisi dei dati avverra ad opera di professionisti
autorizzati per il tempo strettamente necessario alla durata dello studio. Le analisi saranno effettuate dal
nostro Istituto quale centro promotore.

IEO ai fini dello studio in qualita di Istituto di Ricerca e Cura a Carattere Scientifico - IRCCS si avvale per la
parte retrospettiva anche della base giuridica prevista dalla normativa vigente in materia di protezione dei
dati personali, che consente agli IRCCS, di utilizzare i dati raccolti per finalita di cura (uso primario) per
perseguire finalita di ricerca scientifica (uso secondario) senza un consenso specifico dei pazienti; previa
valutazione dei rischi resa pubblica (per intero o per estratto) nonché informativa dello studio (il presente
documento) anch’essa resa pubblica per la durata dello studio. Per la parte prospettica & la base giuridica
sara il consenso informato dei pazienti interessati.

Lo studio proposto & indipendente e no-profit

Il titolare del trattamento e I'lstituto Europeo di Oncologia con sede in Via Ripamonti 435, 20141 Milano.

Lo studio & stato valutato e autorizzato da un organismo indipendente “Data Governance Board Studi
Retrospettivi IEO” considerando la rilevanza scientifica dello studio, la pertinenza con le linee di ricerca
dell’Istituto, e il rapporto rischi-benefici dal punto di vista scientifico, etico-morale e in tema di protezione
dei dati personali.

La Direzione Scientifica

Note

®,

“* Questa sintesi é volutamente scritta in modo narrativo cercando di ridurre al minimo I'utilizzo di termini
tecnici da “addetti ai lavori” e sintetico senza rinunciare ad essere esaustivi sugli aspetti sostanziali relativi al
perché viene effettuato lo studio, quali sono i suoi obiettivi, quali i soggetti coinvolti. L’intento del gruppo di
lavoro IEO che ha definito questo standard di comunicazione e trasparenza, composto da esperti in ricerca,
medlici, bioeticisti e giuristi, & quello di facilitare la comprensione per tutti i pazienti o aventi diritto in merito.

%* Per gli ulteriori elementi informativi in tema di protezione dei dati personali puo accedere al nostro sito
internet www.ieo.it all’area “RICERCA” situata sulla home page, all’interno della quale trovera una sezione
dedicata in modo specifico agli studi osservazionali retrospettivi (uso secondario dati e campioni).

** Per far valere i suoi diritti in tema di accesso, rettifica, cancellazione, limitazione, tempi di conservazione,
opposizione, portabilita dei dati personali; o per conoscere come esercitare il suo diritto di reclamo ad una
autorita di controllo, puo rivolgersi direttamente al Responsabile Protezione Dati Personali IEO: privacy @ieo.it;
direzione.sanitaria@ieo.it; PEC direzionesanitariaieo@pec.it
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ESTRATTO SINTETICO VALUTAZIONE DEI RISCHI [Data Protection Impact Analisys "DPIA" art. 35 e 36 GDPR)

L'l stituto ha adottato uno spedfico modello di valutazione dei rischi appositamente ideato per la rice rea scientifica ancorato aregistro trattamenti, che bilanda esaustivitd (raccogliere tutte le informazioni utili) con
sostenibilitd (concreto utilizzo nella praticagestionale). Particolare atte nzione & stata dedicata agli studi retrospettivi (uso secondario di dati e c ioni) di la creazi da parte dell'lsti tuto di un "Data
(Gowvemance Board" dedicato, chiamato ad esaminare, discutere e autorizzare o meno ogni singola proposta di studie, alla luce delle informazioni presenti nel registro trattamenti e nell aval utazione dei rischi

corre lata. Nell'estratto sintetico viene riportata solo la parte riepilogativaschematica, restando disponi bili pressola Direzione Scientifica la valutazione dei rischi in versione integrale. La sintesi grafica sotto

rappre sentata si basa noti modelli di risk management conindice di rischio (IR) cal colato meltiplicando Probabilita (P) accadiment eventi indesiderati X Danno (D) per gli interessati con IR=PXD. Gli indid di rischio
sonodue: il primo & 1" Indice di Rischio Teorico (IRT) che considera Pe Dipotetici alla luce dellacaratteristiche del progetto senza considerare le misure organizzative, teoniche e contratwali; il secondo & 'Indice di

Rischio Reale (IRR) che tiene conto delle azioni di contenimento dei rischi adottate (risk adjuste ment) che influenzano e riducono le probability di accadimento (P) e modificano lo score
f lessivo dell'indice di rischio.
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SCORE
Score Probabilitd (P) senzaazioni di contenimento 7.5 correlato ai punteggi degli elementi che influgnzanola probabilitad

ESITO VALUTAZIONE DPO (DATA PROTECTION OFFICER) o DGB[DATA GOVERNANCE BOARD perstudi retrospettivi)

Il modell o di valutazione dei rischi scelto & di tipo semi-automatico; ossiafondato su parametrio oggettivi e score numerid di probabilitde danno peril caleolo dell'indice di rischio con indicazione in gue sto spazio
diuna valutazione del DPO o del DGE chlamato /i a stimare In quale % sl Hduce lo score probabilit a seguito delle azioni di conte nime nto dei rischi. Ladefinizione degli score & stata pensata e calibrata per dare
rilevanza ed attenzioni anche a studi monontrid con solo dati personali-particolari (stato di salute) & connumero limitato di pazienti. La riduzione dell'indice di rischio mediante le azioni di conteni mento dei
rischi ha un range % massimo condizionato, vol uto appositame nte, per evitare che un progetto conindice di rischio IRT Molto Elevato possasubire una eccessiva riduzione dellindice di rischio con conseguente
mancato monitoraggio rafforzato. Un' ulteriore accortezza & dovuta alla presenza di elementi che se presenti (ad esempio assenza consenso ove necessario con impossibilitd di acgquisirlo) comportano
necessariamente un passaggioal Comitato Etico indipe ntemente dall'indice di rischiofinale.
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riduzione B0 Applicabile solo previsto utilizzo esclusive CLINICAL DATA FLATFORMe solo se IRT(Indice di Rischio Teorico) a0
range personalizzato (da motivare):

Ewventuali ulteriori misure di contenimento dei rischi prescritte:

Score Probabilitd (P) considerando azioni di contenime nto 3,8 correlato alla % di riduzione delle probabilitd scelta dal DPO
Score Danno (D) 7 correlato ai punteggi degli elementi che influenzanoil danno
Indice di Rischio Teorico (IRT) senza azioni di conteni mento 52,5 moltiplicazione P X D
Indice di Rischio Reale (IRR) con azioni di contenimento PEEIN moltiplicazione P X D
LO STUDIO E' STATO VALUTATO DAL DATA GOVERNACE BOARD (studio retrospettivo)

AFPPROVATO

APPROVATO: SOTTOPOSTO A VALUTAZIONE DEL COMIATO ETICO
SOSPESO: RICHIESTI CHIARIMENT & /o DOCUMENTAZIONE AGGIUNTIVA
SOSPESO: SOTTOPOSTO A VALUTAZIONE DEL COMITATO ETICO
SOSPESO: SOTTOPOSTO A VALUTAZIONE DELLAUTORITA' GARANTE
RESFINTO

Nota:
Per retrospettivi indicare |a Data dell a seduta del Data Govenance Board: 11-set-24

Qualora lo studio dovesse modificarsi in itinere in modo tale da incidere suProbabilitd o Danno, dovrd essere aggiornato il registro frattamenti e rivistalaval utazione dei rischi te nendo tracda delle diverse
val utazioni effettuanel tempo.




