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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 ¢ di rendere i processi, interni ed esterni, piu fluidi e trasparenti.

Contatti Helpdesk

hd@projectdi.it

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


mailto:hd@projectdi.it
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Collegamento alla piattaforma

Per accedere alla piattaforma & 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_qui”.

SPERIMENTAZIONICLINICHE.HUMANITAS.IT

HUMANITAS
88 vser

perimentazioni Clincihe
—
=

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

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

m )| PY btip: Ipraticheweb humanitasibB080/ per ichers

P PraticheWER = Project ke (H Comitato Bico- Humantas |11 Comiato Etco - Humanitas | P? BraricheWE : Project S ..~
Wocirwactay 10 Winsariome 3016103952 )

e In “Sito Web da aggiungere” viene visualizzato '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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Autenticazione

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

8 U

Inserire le credenziali
—

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

HUMANITAS

B e (o Pratics £ Istnustors

¢ ]
Y veme
] Modiice Password

] tooout

3. Digitare la vecchia password, inserire la password nuova, ridigitare la nuova password e selezionare
“Salva”.
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Inserimento di un nuovo studio nella piattaforma

1. Posizionare il cursore sul Tab “Pratica”.

HUMANITAS

N Noova - |
Canca (e

2. Selezionare “Nuova Pratica”.
HUMANITAS

82 Ui Iipratica = Tstnuitor
'\’ e

& Corca rancs

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

e Studio

e 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 Genevall | Promatore | CR.O. | Supporter | Sperimentatore Principele | Studio Osservazionale

Studio Farmacologica | Uso Compassionevale | Studio Genetico | Studia su Dispositivo | Studio Altra Tipologia

Centri Cocramaterd

—

[ten specificato

[Hen specincate

—
—
— =i

—> =l
—_—

wen spacificate - o Hon spactticato -

l

[
— Mon specificate -

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 é 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 urer (5 Pratca £ Lsstora O awe

tazion|

e v
p e

CRO.  Supporter Principale e

| Use Compatssenavele | Stude Genetico mmMIMMW;MM

P e R L] — W Spevimentatione: ]

Owta Austortzzacione: [ ]
Patclonta : [ Hon sweciicats v Aces: | v
Tieakwta' [hon speciticaso v S0ftatieg: | won spechicato v o ] — |

Pramatare: [Men specifato v TeaSeotio [Non spmciicate v Conduziane: [Hon wpeci hoate £2
€ Coortnatore:

Apsomastons €Comt: [ v T —

Titoko naliang:

Assenda: | von geciicatn

v AL | Now wpecificate

=
[ — | —
Y2 o |5 [NV s [

Moulls Osta Alta: hon v

2. Selezionare la patologia di interesse nell’elenco a cascata “Patologia”.
HUMANITAS
B v @ v o O A

Etico - Sperimentazioni

udia \ | CRO. Supperter | Prineipale | |
Sudio Farmacologics  Use Compassianevole | Studio Genetico  Studio wu Dispatitive  Studio Altra Tipologia | Aspetts Economcs
[Eantr Ceordmater])

13 Sperinmentarione

[y I—

5 A v

= b ipeckicata v D |
§spciticate v Conduziane: | o specificate v

Victale C.Coord w.

1nal Nataos.

Artorite & coule ggant]

| Artrite pooelankca

1 anite rematoide
Addends: (| Artroplastica del ginocchlo

0.1 o specificaty
[ — | C

[P —

Mlle Osta Atta: [Nom v |

Trasmwisslone AFA: e
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Selezionare la tipologia di sperimentazione nell’elenco a cascata “Tipologia”.

HUMANITAS

B8 user & Pratica = Istiuttoria O Altro

Etico - Sperimentazioni

Studlo | C Generall | _’oi. IC.R.O. PP {... pale | Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio F: logl l Uso C le | Studio | Studio su Mm.w.lmuwn
Studio Anno: [ ] Studio Numero. [ 1d Sp: [ ] Data Autorizzazione: [ ]
Patologia©  Non spectficato v Area v
—_— @ Non ficato ~ Sattotipe: | Non specificato v Specificare: [ ]
Prometore: | Expanded access Tioo Centro: Non specificato v Conduzione: | Non specificato v
Interventistico
C.Coordinatore: [ Ozservazionale Prospettico
. Ozzervazicnale Retrospettivo
Ricerca Traslazionale .
Uso Compassionevole LOCEE — O Verbale C.Coord n.: [ ]
Titolo Inglese

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

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali |

—e i

| CR.O.  Supp | | Coinvolto  Studio Osservazionale
- —d —l - — —_— - S— —
Studio F. l Use C Studio | Studio su Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
Studioanno: [ ] StudloNumero:[ ] 1d Sperimentazione: [ ] Data Autorizzazione: [ |
Batologia : | Non specificato ™ Area: v
Tinologia: interventistico v‘ luna-cmm v Specificare. | ]
| Non specificato
Promotore: Non specificato v TieoCeatro: | Altro Conduzione” Mo specificato v
Con Dizpositive Medico !
. Coondinstore:
Approvazione C.Coord: [ |16 Iv & Verbale C Coord n.- [ |
Titolo Inglese:

Titole Raliano:

Azienda: | Non spectficato

v L.0.: | Non specificato
L e —

Codice
Nulla Osta Atfa: | hons v Trasmissione AWA: [ JE v

Qmﬂkl Ele

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

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | Monitoragglo | Promotore | C.R.O. | Supporter | Sperimentatore Principale | Personale Colnvolto | Studio Osservazionate

Studio Fi i Uso C Studio | Studio su Di Studio Altra Tipologia ‘ Aspetti Economici
Studio anno: | Studio Mumero: [ ] I Sper | =] Data Autorizzazione: [ ]

Patologia *_ on specicato 5 \ =
Ticologia: | interventiztico v sototipo: [Aitro v @.4

Promotore: | Hon specificato v TipoCentro: | Non specificato v Conduzions: Non specificato ~
C.Coordinatore:
€.Coord: [ Fle Verbale C.Coord n.: [ ]
Titolo inglese:
Titolo Kaliano:
Azignda: | Non specificato v U.0.- ton specificato v
i IS CodiceProtocolio: [ 1]
Nulla Osta Aifa: |Non s v Trasmissione aiba: [ ] Jv Rspostaafa:[_ |E v

6. Selezionare la tipologia di Promotore (Profit 0 No Profit) alla voce ‘“Promotore”.

Etico - Sperimentazioni

Studio | Generali | P C.R.O.  Supp: P Colnvolto | Studio Osservazionale
Studio |u-r | Studic Mumjsubmnmh Aspetti Economicy
[Centri Coordinaser]
Studio anno: [ Studio Numero: [ 1 Sperimentazione: [ | Oata Autorizzazione: [ |
Batologla © | Non specificato v Area: v
Tieologla: | Interventtstico v/ Sottotipo: | Altro v Specificare: [ ]

_’@‘mwﬁuw v|  TipoCentro: | ron specificata v Conduzions: ' Hon specificato v

C.Coordinatore: | COmpetitivo

Ho Profit
Profit g
approvamone C.Coord: [ |1 v Verbale € Coord n.- [ ]
Titolo Inglese:
Titolo Itatiano:
Azienda:  Non specificato v L.0.: | ton specificato v
] I Sodice Protocolle: [
Nulla Osta Affa: | ton s v Trasmisslone AFA: [ ][5 |+ LOECT VU — O

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

Etico - Sperimentazioni

Studio | G Generali | | CRO. P | Sper Pri Pe Colnvolto  Studio Osservazionale
Studio Fi 5 |u-of Studio Studio su Disp jmmwlww
stodoamno [ ] StudloMumero: [ id Sperimentazione: [ ] Data Autorfzzazione: [ ]
Patologla : | Non specificato - Area v
Tinclogha: | interventistico v Settetipo:  Altro - Specificare: [

v (Tiea Centro) non specificato v Conduzione: Non specificato

v
Non spectficato
€ Coordinatore: Coordinatore |
 Satellite }
Approvazione C.Coord: [ ] = Verbale C Coord n.: [ ]
Titolo Ingiese:
Titole Raliane:

Azienda: | Non spectficato

Nulla Osta Aifa: | non s v

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

Etico - Sperimentazioni

Studio = Caratteristiche Generali

e ! il S0 e
Studio F gco | Uso C Studio | Studio su

| Sper l Coinvolto  Studio Osservazionale
\mmw Aspetti Economict

studio nvo: ] Studio Numero: [

1d Sperimentazione: [ | Data Autorizzazione: [ ]
Patologla :  Non spectficato v Area v
Ticologla: | interventistico v Sottotipe: | Altro - L |
\nqln profit v TigoCentro: Satelite v| Conduzions: | Multicentrico v
¢ Coordimatort: [

Titolo Raliano:

Azienda: | Non spectficato v U.0. | Non spectficats v
L —— D ——

Trasmisstone AFA: [ 5 1w

Nulla Osta Alfa: Nons v

[ e—

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

Etico - Sperimentazioni

Studio { Caratteristiche Generall ggio | C.R.O. upp Sper Principale  Personale Coinvolto = Studio Osservazionale
| 1 d d 1 i
Studio | Uso C | Studio | Studio su Dispositivo  Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici
studioAnno: [ ] StudioMumero: [ ] Id Sperimentazione: [ | Data Autortzzazione: [ ]
Patologla:  Hon specificato v Ares: v
Tipologha: | Interventistico v Settotive: | Altro Specificare: | . ]
Promotore: | Profit v| TioCentro:  Satellite v @ Multicentrico v
| Non specificato \
C.Coordinatore: X% Monocentrico
 Mutsicentrico ]
Approvazione C.Coord: [ | v Verbale C.Coord n.: [ ]
Titole nglese:
Titolo Itatiano
AZienda:  Hon spectficato N V.0, | Non spectticato ¥
Cudact: [ CodiceProtocolo [ ]
Nulls Osta Affa: ion 5 v Trasmissione AFA: [ | |+ Rispostadfa: [ 1 Iv

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 -hJ CRO.  Supp | Sper Colnvolto  Studio Osservazionale
Studio F gico  Uso Comp Studio Studio su Disp Studio Altra Tipologla | Aspetti Economict
Studioanno: [ ] StudioMumero: [ ] 1d Sper | == Data Autorizzazione: [ |
Patologla :  Non specificato v Area: v
Tieologla: | interventistico v Sottotioo:  Altro v Specificare: [ ]
Promotore: | Profit v TipoCentro:  Sateltite v Conduzione:  Mutticentrico v

Titolo Inglese

Approvazione C.Coord: [ | I Verbale ¢ Coord n.: [ ] /
= Titolo Italiano
Titolo Inglese:
el /
Titolo Ratiane
Azienda: | Non spectficato v W00 Non spectficato v
L] I Sodice Protocalio: [
Nulla Osta Alfa: | Nons v | Trasmissione Aba: [ J ¥ v LUV —

13
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11. Indicare I’azienda.

studioanno: [ ] StudioMumero: [ d C— Data Autorizzazione: [ |
Patologla:  Non spectficato v Area v
Tigciogia: | Interventistico v Sottotipo: ~ Altro v Specificare: [ ]
Promotore: | Profit v| TiooCentro: | Satelite v Conduzione:  Multicentrico ~

C.Coordinatore: ™

Approvazione C.Coord: [ |0 Jv & Verbale C.Coord n.: [ ]
Yoo
Titolo inglese:
s
Titolo Itatiane:
Nun:p-nfm v U.O.:  Non specificato v
Eudract: | RCCS HUMANITAS ROZZANO Codice Protocolle: [
SAN PIO X
Nulla Osta Aifa: | Hon s v Trasmissione AIFA: | s RispostaAFa: [ [0 Jv .

12. Indicare I’Unita Operativa.

Batologia - | Non specificato | ANALISI CLINICHE |
+ ANATOMIA PATOLOGICA
Tinologla: | incerventistico v Sottatioo: | Aitro | ANESTESIA E TERAPIA INTENSIVA CARDIOCHIRURGICA

Promotore: | Profit v TigoCentro: | Sateliite ANESTESIA GENERALE DAY HOSPITAL

C.Coordinatore: | BIOTECHOLOGIE MEDICHE

Titolo Inglese: CENTRO DI MEDICINA PERSONALIZZATA: ASWA E ALLERGOLOGIA
| CENTRO DIAGNOSTICO

X0
Titolo Raliano CHIRURGIA BARIATRICA
CHIRURGIA DEL COLON E DEL RETTO

| CHIRURGIA DELLA MANO >
Azienda: | IRCCS HUMANITAS ROZZANO v M_&)\) Non spectficato v

Budract: [ Sodice Protacotlo: [
Nulla Osta A¥a: [ Fions v Trasmissione Atra: [ Rispesta s ] F v

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

Patologla - Hon specificato ~ Arga:
Tipalogia: | Interventistico v Sottotipo: | Altro v Specificare. [ ]
Promotore: | Profit v| TipoCentro: | Satellite v Conduzione: Multicentrico v
C.Coordinatore: ***
Approvazione C.Coord: [ [ | Verbale C.Caord n.: [ ]
XK
Titelo Inglese
Titolo Italiano:
v U.0.: | Hon specificato v

Azienda:  IRCCS HUMANITAS ROZZANO

Oz — ] —
e s ] 1+ ] e L

Nulla Osta Aifa:  Non s v

14. Inserire il “Codice Protocollo” nell’apposito campo.

Eatologia : | Non specificato
Tioclogia: | interventistico v Settotipo: | Altro v Specificare: | ]
Promotore:  Profit v TipoCentro: | Sateilite v Conduzione: Multicentrico v
€ Coordinatore:
Approvazione C.Coord: [ | |+ Verbale C.Coord n.: [ ]
0000
Titolo Inglese:

ey
Titeolo Ratiano
Azienda: | IRCCS HUMANITAS ROZZANO v W.0.: | Non spectficato / v

- R —
SN — RN —

Nulla Osta Affa: | on s v

15
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Caratteristiche Generali

1. Selezionare la scheda “Caratteristiche Generali”.

HUMANITAS

B v & Pases = wnae

Etico - Sperimentaz

CRO. | Supporter Studio

Studie Gemetice  Jtudhe 3 Dipertive  Studhe Altra Tipslegs

M vtale partentt provist) in sturfio

N Aotale parients orevist i Mumands

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

HUMANITAS
18 v i rocs = Jmnaome
Etico - Sperimentazioni

Stude  Carstteristiche Gemersh  Pramotore CRO.  Supporter Stute

Studbe Gemetice  Studie s Dispotitive  Studle Altra Tipoiogia

W totale parienti peevisth in studic.

+— ] mestions abetocisie
N, totale parionti previsth in Humandtey. 4'—— Regime ¢ Assistenza:

| Bicowero Oamo

Studio Ak [ mon =

J Bicower Ordinaris
Camgion) Bicioght

Tipologta dats trattath: | Genetict
f1a [ mom sprifats

Dwfissirsone (1

Durens: om speciticans

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

HUMANITAS

18 e @ rascs = eaone
Etico - Sperimentazioni
Stode | Carstteriatichs Gemersh | Prometore  C.RO. | Supporter ncrpale
Studie Genetice  Studbo su Duspesitive  Studie Altra Tipoiogia
W totale parienti peevisti in studio Studio Ak [ non

I estarione ambetatorisie
. totale parienti orevisti n Mumandtay. ]

- pren
specitaaty E Owtrms e (12
Durens: -

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

HUMANITAS

[T

Etico - Sperimentazioni

Stude | Carstteristiche Genersl | Prometors  CRO. | Supporter nacipale
Studlo Gemetice  Studie su Dispenitive  Studie Altrs Tipalegia

N Yotake parients previst] in studio - Studio &): [Won

N, KAle parients previst) 1 Numendas.

Tipelogia deti trsttets

0 [Fon specificats v Detintzione (ta

T —

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

HUMANITAS

B uw & rwa (= wmnnene

Etico - Sperimentazioni

Stuho  Carstteritiche Gerersh  Promotore C RO Supperter  Sperimentatore Principale  Studie Ouervasonsle

Stutho Geretco  Studho su Duposte  Studko Altra Tipologu

W tatate parsents previsti i dudia Studio Al [Won ¥
L srestazione ambutatorisle

14, totely papiont! provisti n Hamenitey: Kogiow o Mvsnterca: | Sicovers Do

Wzvern Ordinario

e

Sanitars
£ [won specicass - Definirione £ra

Durata: on specificatn

17
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6. Indicare se si tratta di uno studio che prevede I’implementazione di un algoritmo di Intelligenza
Artificale.

HUMANITAS

1B e & os S Do

Etico - Sperimentazioni

Stedio  Carstteruitiche Genersii  Promotore CAO.  Supperter

Studs Genetico  Studho tu Dipositive  Studbo Altrs Tipelog

g f
Mestasione Ambetator take
. totele paghent provisti in Hymendiey L

Eta: | on specificato Definizione Eti:

| Mo e ate

Sperimentatore Principale

1. Selezionare la scheda “Sperimentatore Principale”.

HUMANITAS

B8 User 13 Praticn £ Intruttorin O Ao

Etico - Sperimentazioni

Studio | € Generali aggio | Pr CRO. W-r‘* Colwolto | Studio Osservazionsie
Studio Uso C

g Studio Studio su Studio Altra Tipologi Aspetti Economict
Nome P [ | il |
Counome P1: [ ] PL: | Non specificato

Gruppo Accesso.  Non specificato
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2. Selezionare I’icona “Sperimentatori” indicata nella figura sottostante.
HUMANITAS

88 Vs & Proticn & Istutiore O Atro

Etico - Sperimentazioni

Generali

C.R.O. | Supp | Sper Principale | Studio Osservazionale
| Studio su

Studio | G
Studio F | | " Studio Altra Tipologia | Aspetti Economict

Uso C

Nome P1: [

| Mail: |
Cognome P1: |

Pi: | Non specificato
Gruppo Accesso.  Non specificato

T

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

rimentatori »
o [ R

Cognome P.I.

4 &
arimentate L ]
nows _______ eocwome_Jowan |
| — | | e ...\
PAOLA ARDSIO psola. arosio@humanitas. it F R
ENRICO MASSINO ARGSIO ASSIMO. Aresoghum anites. it SR

©0:00
=1
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Verranno compilati in automatico i campi relativi allo Sperimentatore.
HUMANITAS

B8 User 15 Pratics £ Istnuttora O Atro

Etico - Sperimentazioni

Studlo | C

Generall C.R.0. Supporter Sper ipale Colnvolto  Studio Osservazionale
Studio Fi gico | Uso C Studio Studio su Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
Egermentator]
tiome P1: [PAOLA ] Mail: [peclaarozioshumanitas it ]
Conome P1: fROSI0 ] P1: | 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 é presente nel database, € possibile
compilare manualmente i campi.

Promotore

Selezionare la scheda “Promotore” per inserire i dati relativi al promotore.

HUMANITAS

B8 User 5 Pravica = Istttorn U Ao

Etico - Sperimentazioni

Studio G

agg Oc.n.o. upp
Studio Uso C

Studio Altra Tipologla = Aspetti Economich
|

Promotore: |

Indirizzo.

Mall Referente: [

Ragione Sociale: [

]
Codice Fiscale o P.IVA: |

Sede Legale

Referente Scientifico 1: |

]
Mail Scientifico 1: [

Telefono Scientifico 1:

Fax 1
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2. Selezionare ’icona “Promotori”.

HUMANITAS

B8 User B Proticn = Istttors O Ao

Etico - Sperimentazioni

Studio | G Generali sggio | P CR.O.  Supporter | § Principale | P Coinvolto  Studio Osservazionale
\M’ ;0»’ Studio Studio su Disp | Studio Altra Tipologia |~ Aspetti Economict
Promotore: [ ]
Indirizzo

Mail Referente: [ ]

FRagione Soclale: [ |
Codice Fiscale o P.IVA: [ ]

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

3. Viene visualizzata una nuova scheda del browser contenente una barra di ricerca. Digitare
nell’apposito campo il nome del Promotore e selezionare 1’icona “Cerca”.

Nome dell’Azienda

o

Bajer | |

-

Cerca

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

Brer [ [ I [ A
ILANO - VIALE PLANO - VIALE

BAVERS.P.A, CERTOSA, 130 CAP 03849130137 BAVER 5.P.A. CERTOSA, 130 CAP &7 %
20154 20156

savER _— SRR BeRLN %
HERING 1 2
o PILLERSTRASSE 175 DE/IOR0IN0R SCHERNG 1 corpuser - 3

PHARMA AG PHARMA AG i
[Selesiona }
Yeiew

wra|iiv]

5. Vengono compilati in automatico i campi relativi all’ Azienda.
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HUMANITAS

B8 user 5 Pratica £ Istuttode O Ao

Etico - Sperimentazioni
Studio = C Generali

Studio

Uso C

Fromozor]

Promotore: [EAVER 5.PA.

T
MILANO - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156

Mail Referente: [ ] B —

)

Ragione Sociale EV!!S.FA | B e

4

Codice Fiscale o P.vA: (5833130157 1 |

MILANO - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156
Sede Legale:

Referente Scientifico 1: |

] Telefono Sclentifico 1- [
Mail scientifico 1: [

Fax Sclentifico 1: |

6. 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

B8 User 3 Praticn 5 Intruttors U Ao

Etico - Sperimentazioni

Studio | C Generati aggio | Promotore | C.R.O.  Supp | cip Pe Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio | Uso G Studio Studio su | Studio Altra Tipologia  Aspetti Econamict
Promotore: WSPA J
MILAND - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156
Indirizzo.
_> Mail Referente: fooceiux com, yydyy com ]
Raglone Soclale: EAER S PA J
Codice Fiscale o P.IVA: 130157 ]
MILANG - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156
Sede Legale:
Referente Scientifico 1: | ] Telefono Sclentifico 1: | ]
Mail Scientifico 1: [ ]

Fax 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).

Promotore: BATER SPA ]

MILANOD - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156
Indirizzo:

Mail Referente: [oooxans. com. yyivyy.com 1

Ragione Sociale: [EATER 5.PA. |

Codice Fiscale o P.VA: 130157 ]
Sede Logala: MO - VIALE CERTOSA, 130 CAP 20156
[ranio ousi ] Teiefono 1: [po00a0 ] <
Mail Scientifico 1: [mano.rossiex com ] ——————rewicientifico 1. ]
Fraic B ] Teietono Ammichtrativo 1 G000 )
ativo 1: [pacio buanchsino. com | ————iamdamaninistrativo 1: [ |
monitor 1: [ ] Telefono Monitor 1: [ |
Mail Monitor 1: [ ] Fax Monitor 1: [ J
Referente Scientifico 2: [ ] Telefono Scientifico 2: [ ]
Mail Scientifico 2: [ ] Fax Sclentifico 2: [ 1
Referente Amministrativo 2 1 Telefono z[ ]

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.RO

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

HUMANITAS

B8 User (5 Pratica £ Istruttoria O Atro

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | P {cno e

| ! w pporter | Sper p l Coinvelte | Studio Osservazionale
Studio g |u-or | Studio Mwwn| MAMW‘MEM
cro:[ ]
Indirizzo:
Mail Referente: | ]
Ragione Sociale. [ |
Codice Fiscale o P.VA" [ |
Sede Legale:

Referente Scientifico 1: |

Mail Sck

]
tifico 1: [

Teiefono Scientifico 1: |

Fax Sclentifico 1: |

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

HUMANITAS

B8 Usor 1 Pratica & Tstuttoris U ARro

Etico - Sperimentazioni

bz |

Generali ggio l C.R.O. ppo! i Sper pale | Colnvelto | Studio Osservazionale
\ Studio F: gico | Uso C Studio ico | Studio su Dispositivo | Studio Altra Tipologla | Aspetti Economici
(=

RO [

Indirizzo:

Mail Referente: [

Ragione Soclale: |

]
Codice Fiscale o P.VA: [

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 I’icona “Cerca”.

P’ PraticheWEB :: Project Sr.L : Firenze - Google Chrome - m] X

A Non sicuro | praticheweb, humanitas.it/pw_ichmi/pickerpopup do?metodo=LoadPoplp

PraticheWEB
C.R.O L]

oo Twomirro__fn__ Junasor___
e

NOI{E dell'Azienda

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

!F PraticheWEB = Project S.r.l. : Firere - Google Chrome - n] X
A Non sicuro | praticheweb. humanitas.it/pw_ichmi/pickerpopup.do?
PraticheWES
C.R. 0. v

fas Il ] [ ]| 1%
IQVIA RDS VIAFABIO FILZI 29, 11351910150 IQVIA RDS VIA FABIO FILTI 29, e
Maly 5.1l 20124— MILANO (W) Italy S.r 20124~ MILANO (M)
QVIA RDS ROUTE DE PALLATEX che- 1QVIA RDS ROUTE DE PALLATEX
SWITZERLAND 29, 1162 STPREX (' o . SWITZERLAND 29, 1162 sToRex 57 X
SARL SVIIZERA SARL SVIZIERA

Busines & Business &

Technology Centre, Technology Centre,

Bessemor Drive. Ga Bessemer Drive, -
IQVIA Biotech < A Biotech - & x

Stevenage, 450315485 I e Stevenage. o

Hertfordshire SG1 Hertfordshire 5G1

20X, United Kingdom 20X, United Kingdom

Kirschgartemstrasse Kirschgartenstrasse
QVIA AG CHE- QVIA AG

Bazel Sazel, SR

Branch Basel s " 116.293.07)  Branch Sasel i X £

Switzeriand Switzerland

Yeive
Vai & Pagina |1 v - 1 Pagine
Project s.rl

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

Studio | G Generall ggio | P CRO. | Supporter | Sper p
Studio Fi Uso G Studio Studio su Di; Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
C RO JGVIA RDS laly 5.r1
VIA FABIO FILTI 29, 20124— MILANO (M1)
Indirtzzo:
Mail Referente: |

Raglone Soctale: [GVIA RDS taly 5.7,

Codice Fiscale o PIVA: |msmo|sn

VIA FASIO FILZI 29, 20124~ MILANO (M)
Sede Legale

Referente Scientifico 1: |

Mail Scientifico 1: [

Referente Amministrativo 1- |

Mail Amministrativo 1: |

Monitor 1: [

Telefono Scientifico 1: |

Fax Sclentifico 1: | ]

Telefono Amministrativo 1- [ ]

Fax Amministrative 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 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.

Etico - Sperimentazioni

Studio | Cai Generali | Py C.R.O. PP Spi pale | Personale Coinvolte  Studio Osservazionale
Studio F. | usoc Studio Studio su Disp Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici
C.R.0.: fQViA ROS italy 51,1 ]
VIA FABIO FILZ) 29, 20124— MILANO (M)
Indirizzo

> Ml Referente: @ xom, yyyayy.com

Ragione Sociale: [GVIA RDS Ttaly 5.r1

Codice Fiscale o P.IVA: III}SW‘NW

V1A 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 Cognome, E-mail, Numero di
telefono).

CRO. RDS Italy 5.r.1.

VIAFABIO FILZI 29, 20124~ MILANO (M)
Indirizzo

Mail Referente: fooedunn. xom. yyyyy com
Ragione Sociale. IQ\nAIBmll$rl

]
Codice Fiscale o P.IVA: [[T351910150

]
|
Sede Logale: VIA FABIO FILZI 29, 20124 MILANO (M)
p— ) e—————————
Mail Scientifico 1: paclo. rozsiinx. com ] Fax Sclentifico 1: | ]
erente i Eiancht ] Telefono Amministrativo 1: (0000 | e
Mail Amministrativo 1: [maric blanchidixx.com ] Fax Amministrativo 1: ]
Monitor 1: | 1 Telefono Monitor 1: | |
Mail Monitor 1: [ ]
Referente Scientifico 2. |

Fax Monitor 1: [

] Teiefono Sclentifico 2: |
Mail Scientifico 2: [

]
]
z|

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. Seclezionare la scheda “Supporter”.

HUMANITAS

88 vsr 1 Patica £ Istuttors < Ao

Etico - Sperimentazioni

SMIo|C.

Generall sgio | c.n. mentatore Principale | Personale Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio Ly | Uso C Studio Studio su Dispositivo = Studio Altra Tipologia ‘ Aspetti Economici
[isgorieq]
Tipologia Supporter: | ton specificate v]
Supporter: [ |
Indirtzzo:

Ragione Sociale : [

Codice Fiscale o P.IVA: |

Sede Legale:

Referente Scientifico 1: |

Telefono Scientifico 1: [

Selezionare 1’icona “Supporter” in alto a sinistra.

HUMANITAS

B8 Usr 5 Praticn £ Istruttors O Arro

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generall l Monitoragglo  Promotore [ C.R.O.  Supporter = Sperimentatore Principale = Personale Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio F | usoc Studio

Studio su Dispositivo = Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici

Tipologia Supporter: Non specificato
Supporter: [

]
Indsrizzo

Raglone Sociale : [

Codice Fiscale o P.IVA: [

Sede Legale:

Referente Scientifico 1: [

Teletono 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 I’icona “Cerca

*
S —

‘ Nome dell’Azienda I

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

@ PratcheVES Project el Frenze - MosilsFirslor e )

vk uirmanitas. 06 pve_ichm e

*
M5O [TAUA ROMA - Via
sty VITORCHIAND, 131 0OSE7251006

ROMA - VIA
M5 ITALA .
VITORCHIAND, m
CAR0OIES CAP 00188
Vei1vw
a pagina [V [] - 1 Fae

Vengono compilati in automatico i campi relativi al Supporter

HUMANITAS

B8 user 1 Pratica £ Istruttors OF Ao

Etico - Sperimentazioni

M‘v'

Generali ; CRO.  Supp | Personale Coinvolto | Studio Osservazionale
Studio F | Uso Studio Studio su Dispositivo | Studio Altra Tipologla | Aspetti Economici
Tipologia Supporter. | pon specificato v
Supporter: @mu‘ﬁ | ‘—
ROMA - VIA VITORCHIANO, 151 CAP 00185
Indirtzzo: 4—
Ragione Soclale  [F50 TTALIA SAL e
Codice Fiscale o P.VA: 0887261008 ] —
ROMA - VIA VITORCHIAND, 151 CAP 00189
Sede Legale: ‘—
18| |
Mail Scientifico 1: [

Telefono Sclentifico 1: |

Fax Sclentifico 1: |
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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).

Eigporieq
Tipologia Supporter  hion specificato v
Supporter: S0 TALIA SAL |
ROMA « VIA VITORCHIANO, 151 CAP 00189
Indirizzo.
Raglone Soclale TTALIA SAL |
Codice Fiscale o P.IVA: fOg87261006 )
Sode Logale; |TOWA VIAVITORCHIANO, 151 CAP 00189
1-}Paclo Rossi ] Telefono Scientifica 1: fB8 ] —
Mall Scientifico 1: [pacte. rossiin.com | 1 ]
Referente Amministrativo 1) [faris Banchi | Telefono Amministrative -G |
Mail 1. [ario Slanchinxx com -} L | J
Referente Scientifico 2 [ ] Teiefono | |
Mat 2 [ | Fax | 1
2 ] Telefono 2 ]
Mall Amministrativo 2: [ ] Fax Amministrativo 2: | |

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

roberto.cerati@humanitas.it .
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Studio Farmacologico

1. Selezionare la scheda “Studio Farmacologico”.

HUMANITAS
B8 User B Pratica £ Istruttoria O Avo
Etico - Sperimentazioni

Studio  C Generali C.R.O. upp | Sper Principale  Personale Coinvoito  Studio Osservazionale
(u‘a. | Uso Studio Studio su D Studio Altra Tipologia | Aspetti Ecanomic

Fase: | Non specificato
Bracci [

)
Sottostudi: | Hon specifi v

Specificare: |

In Aperto
Singolo Cleco
| Doppio Cleco
Se Randomizzato: . Triplo Cleco
Cross Over

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

HUMANITAS
88 user 15 Pratia £ Istruttoria OF ARro

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali ;

aggio P C.R.O.  Supp | Sper Principale = Personale Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio F; | Uso G | Studio Studio su Disps | Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
|rxmcmxaxcs
Oblettivo:
Fase: | Non specificato -
Bracci [

]
Sottostudi: | Non specifi v

Specificare: |

L in Aperto
[ Singolo Cieco
[ popplo cleco
Se Randomizzato: || Triplo Cleco
[ cross Over
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3. Indicare la fase dello studio farmacologico (campo obbligatorio).

HUMANITAS

88 User 15 Pratics £ Istruttoria O Ao

Etico - Sperimentazioni

Studio | Caratteristiche Generali | aggio | P | CRO.  Sup Sper Principale | P Coinvolto  Studio Osservazionale

P | Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

Studio F gico | Uso C | Studio Studio su

RRRRXKY

@ Non specificato v
Non specificato
Bracel Trattamento: | |

|
"
Sottostudi: | NI
[

Specificare: |

4. Indicare i bracci di trattamento previsti dallo studio.

HUMANITAS

88 User 13 Pratica £ Istruttoria O Ao

Etico - Sperimentazioni

Studio | < Generali ‘ aggio P | C.R.0. Suppos P P Ip | Personale Cainvolte  Studio Osservazionale
Studio F: gico | Uso G Studio Studio su Disp Studio Altra Tigologia | Aspetti Economict
ERCOOUOE
Oblettivo:
Fase: I e
wdi: | Non spectfh
Specificare: [ ]
0 1n acero
| singolo Cieco
L Dopplo Cleco

Se Randomizzato: () Trplo Cleco
[ cross Over
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5. Indicare se sono presenti sottostudi. In caso affermativo, specificare per esteso i sottostudi
presenti.
HUMANITAS
B8 User 5 Ptk £ Istruttors O Ao

Etico - Sperimentazioni
| Pe Coinvolto  Studio Osservazionale

Studio = Car Generall C.R.O. uPps Sper p
Studio Fi Uso C Studio Studio su Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
LIXAARARKS
Obiettivo:
Fase: | 1l v
J

Braccl Trattamento: |

= —
fm ]

Specificare: | NO
St

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

53000000

Fase: I -~

Bracci Trattamento: |

Sottostudt: | Non specifs v

In Aperto
Singolo Creca

Doppio Cleco
» (s Triplo Cleco
Cross Over

Gruppt Paralielt

Specificare rdm ]
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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 specifs v

Specificare: [ ]

| In Aperto
Singolo Cleco
Doppio Cleco
Se Randomizzate: [ Triplo Cieco
| Cross Over
| Gruppt Parallelt
S AL Y

Specificare: |

| Placebo
| Stesso Farmaca civersa posologia
_» @ | Stesso Farmaco e diversa preparazione farmacologica
Altro/1 Farmaco/t
| Altro
Specificare (altro Farmaco). [ |

Specificare (altro): [ |

Tipo:  Non spectficato v

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

Placebo
Sterso Farmaco diverta posologta
Controlio versus: ./ Stesso Farmaco e diversa preparazione farmacologica
Altro/| Farmaco/!
Altro
Specificare (altro Farmaco): [ ]

Specificare (altro): [ 1

_— Hon specificato v

Equivalenza

| Hon Applicabrle
§ Non Inferiorith
Superiartta
TEESN
Farmacocinetica
Farmacodinamica
Farmacoeconomia
Farmacogenetica
Farmacogenomica
Profilass)
Sicurezza
Studio dote-riposta
Terapia

Finalita:
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9. Selezionare la finalita dello studio.

Studio Osservazionale

1. Selezionare la scheda “Studio Osservazionale”.

Etico - Sperimentazioni
Studio | C Generali P

" CRO. | Supp sp Principale | Py Colnvolto
Studio F Uso € Studio

Studio su Dispositive | Studio Altra Tipologia ~ Aspetti Economici

—! Df Coorte Prozpettico
D1 Coorte Retrospettivo
Farmacologico

2. Indicare per esteso I’obiettivo dello studio nell’apposito campo.
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voectSc X [PV PraticheWES s Project S X | [P PraticheWEB - Project S« X | PV PraticheWEB = Project . X | G incidental findings - Cerc. X | + o

A Non sicuro | praticheweb.humanitas.it/pw_ichmi/praticaaction do?metodo=InsPrepare&xTipopratica= 1

tato Etico - Hu..  [PY PraticheWEB - Proj.. @ Monitoragglo [l Eudralex - Volume.. S Nomativa dirifer.. A Centro coordiname.. [l EC-DG SANTE/HM

Etico - Sperimentazioni

Studio | C Generali agg l | cRO. P | P Princip. memo Studio Osservazionale
oeoceooouos]
Oblettivo:

Studio Cazo Controllo
eintoms: 1! Studio di Appropriatezza
L Studio solo su casi
[ studio Trazversale
) altro

Specificare se Altro: | ]

i. * Nen v

Specificare: [ |

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

Etico - Sperimentazioni

sauhlf Generali aggio P [c.n.o. SuppH Sp '_,_J* Coinvolto ~ Studio Osservazionale
Studio ‘lho" ‘M me;mmwlww
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4. Indicare se sono presenti Sottostudi.

Of Coorte Prospettico
D1 Coorte Retrospettive
Farmacologico
Studio Caso Controllo

b PSRN Appropriatezza

Studio solo su cast

) studio Trasversale

J aiere

Specificare se Altre: [ ]

Hon specificato v

Specificare: | NO ]
St

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

Studio Genetico

1. Selezionare la scheda “Studio Genetico”.

Etico - Sperimentazioni

Studio  C Generali aggio C.R.O. Suppor Sper Pri | Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio Fi o Use G @w Studio Altra Tipologia ~ Aspetti Economici
Oblettivo:
Tipologia: [ ]
Materiale biologico esaminato: [ ]

Limiti all eventuale uso future: [ ]

Grado di identificabilits del materiale: | Non specificato

Luogo e modalith di conservazione: [ ]

Distruzione Camplone Biologico: | ]
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2. Indicare per esteso I’obiettivo dello studio clinico.

Etico - Sperimentazioni

Studio  C Generali C.R.O. | Sper Personale Coinvolto  Studio Osservazionale

Studio p Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici

- Uso G Studio Studio su

o

Odlettive

Tipologla: [ ]

Materiale biologico esaminato. | |

Limiti alfeventuale uso futuro: [ ]

Grado o del hon b

Luogo ¢ modalita di conservazione: | ]

Distruzione Campione Biologico: | ]

|

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

Etico - Sperimentazioni

Studio { C Generall aggio | C.R.0. upp Sper Pri | Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio Uso C Studio Studio Studio Altra Tipologia ~ Aspetti Economici

el Tipoiogia: [ ]
P> Materiale biciogico esaminato: [ ]

P umits uso futuro: [ ]

Grado di identificabilits 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, Identificato/Codificato).

Etico - Sperimentazioni

Studio  C Generali aggio C.R.O. Suppe Sper Pri | Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio Fe g Uso € Studio Studio su Studio Altra Tipologia ~ Aspetti Economici
Oblettivo:
Tipologia: [ ]
Materiale biologico esaminato: [ ]

Limiti all eventuale uso future: [ ]

Grado di identificabilits del materiale, Aon specificato v

Luogo e modalith di conservazione: [ ]

Distruzione Camplone Biologico: | ]

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

Etico - Sperimentazion{

Studic  Car Generall | CR.O. upp Sper Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio Fe ¢ Uso C Studio Studio su Di Studio Aitra Tipologia  Aspetti Economici
Oblettivo
Tipologla: [ J
Materiale biologico esaminato: | |
Limit! alleventuale uso futuro: | i |
Grado di identificabilits del materiale: | Non specificato v

el Lu0g0 & modalith dif conservazione: [ ]
———————Jp Distruzione Campione Biologico: [ ]
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Studio su Dispositivo

Selezionare la scheda “Studio su dispositivo”.

HUMANITAS

B8 User |2 Pratica £ Istruttoria O Ao

Etico - Sperimentazioni

Studie  C Generali

Studio

peri Pri ‘L Coinvolto  Studio Osservazionale
Uso Ce Studio su Studio Afltra Tipologia = Aspetti Economici

Sottostudi: | Non specific v

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

Inserire per esteso 1’obiettivo dello studio nell’apposito campo.

HUMANITAS

88 User 15 Pratica £ Tstnittors O At

Etico - Sperimentazioni

Studio  C

Generali g Promotore  C.R.O, P Sper ip: ‘ Coinvolito  Studio Osservazionale
Studio Fi Uso C Studio Studio su Disp Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
Oblettivo.
Sottostudl: Non specifi v Dispositivo Medico march.CE-  Non specifi v
Specificare: |

T |
| D RIS )
3.

Indicare se il dispositivo ¢ marchiato CE.
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HUMANITAS

B8 User 1S Pratica = Istruttora O Ao

Etico - Sperimentazioni

Studio  C Generali Pre C.R.O.  Supporter Py P Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio Uso C Studio Studio su Df Studio Altra Tipologla ~ Aspetti Economict
Ooiettivo:
Sottostudi: | Non tpecifi. v e Dispositivo Medico march. CE “Non tpecifi v
Specificare: |

1

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

HUMANITAS

B8 User 15 Pt £ Istnittors O Ao

Etico - Sperimentazioni

Studio G

Generali g C.R.0. | Supporter Sp ipal Coinvolto  Studio Osservazionale
Studio Uso C Studio Studio su Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici
Oblettivo:

Dispositivo Medico march.CE: | Non specify v

]

Studio Altra Tipologia

1. Selezionare la scheda “Studio Altra Tipologia”.
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Etico - Sperimentazioni
| Personale Coinvolto  Studio Osservazionale

MJ wma-ml aggio | CRO. S
Studio o |u-nr Studio Studio su Dispor | Aspetti Economict
Oblettivo:
Bracei [ |

Materiale Biologico:  Nen specifi v
]

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

Etico - Sperimentazioni
p | Coinvolto | Studio Osservazionale

Studlo | Caratteristiche Generall | CR.O.  Supp | Sper
| Use C | Studio Studio su Disp ] Studio Altra Tipologia | Aspetti Economici

@_ Trattamento ]
Materiale Blologico: Non specifi v

]

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

Etico - Sperimentazioni
Colnvolto | Studio Osservazionale

Studio | Caratteristiche Generall ‘ aggio C.R.O. [ ‘ Sper
| Studio Studio su I Studio Altra Tipologia ‘ Aspetti Economicl

Studio | Use C

@w«mv Materiale Blologico: Non specifi v
: : ]

Eral

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

Studio | Cai st Generali | aggio P | C.R.0. [ P F pi ‘ Personale Coinvolto  Studio Osservazionale

Studio Fi logi i Uso C le Studio tico  Studio su Studio Altra Tipologia = Aspetti Economici

Bracci Trattamento: | |

Sottostudt: | Non specifh v @r\ pacifi v

L 1n aperta

[ singolo Creco

[ poppta Cleca

L altro

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 | Caratteristiche Generall | £ P | CR.O.  Supp S ; 1 P Coinvolto  Studio Osservazionale

Studio Fi

| Uso Comp | Studio Studio su Disp Studio Altra Tipologia = Aspetti Economict

Bracci Trattamento: [ ]

Sottostudi: | Non specifi v Materisle Biologico. Mo specifi v

Specificare: | 1
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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) Bozza di 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 tser 5 Prasce 5 Do

Etico - Sperimentazion! O = 3 o

Studie | Carstteristiche Generslt  Promotere  CRO.  lupporter  Sperimentatore Principale  Stude E s
Studio Genetice  Studhe w Dupestive  Studio Altra Tipslogia  Altre Strutture Cotmwolte  Documents  #ior oo

© Dacumentasions in Valatazione | 0 In Luere | OO Superata | OComtratt) | O Deliberw | @ Vertab | O lafety Repert

0 Comumicamans 4i Prameters O Michiesta Fatturamone da Pramatare O Documents Fattura O Decumento Fatturs CE

OPrese Atto | O Documents Farmacia

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

HUMANITAS

B ver 5 atca = wovmoe

Etico - Sperimentazioni @ 3

Studie | Carstteristiche Gemersh  Prometere  CRO. | Supporter Principale  Studo Stubo Use

Studhe Genetico  Studbo 1w Dipositive  Studio Altra Tipologia umm..nc... -

s Coxamer b oo X

ene In Valutaziene | O nEuere | 0 Supersta | O Comtrattt | O Debbers | ©Verball | O Safety Report

0 Comunicaziont M Promotare | O Richiesta Patturazions da Promotore | O Docemento Pattura | O Documents Pattura C2

9 Prese Atto | 9 Document) Farmace
Documentaziome In Vabstazione

Nessun documento presente

Sabead

All’interno sono presenti le seguenti sottocartelle:

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

e Documentazione superata: contenente le versioni superate dei documenti

e 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

B8 e 5 Mot = Brvmons

Etico - Sperimentazioni =] 5

Studie  Caratteristiche Generaii  Promotors  CRO.  Supporter Principale Sevdhe

Studio Gemetics  Stucio sy Dupesitive  Studse Altrs Tipologia  Altre Strature Colovaite  Document o oo

Murva Cocwments wort : £

oo = Vabstaziome | O i Eare | O Superata | O Contratst | O Delibere | O werkalh | 0 Safety Aapert
© Comunicamons 3 Pramstore | O Richierta Fattursmsone da Prometars O Documents Fatturs Documenta Patturs CT
O Prese Atta | O Oocurments Farmacts
Ouxsmentazione = Vaitazm

Nessun documento presente

Sabd
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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”.

Messaggio dalla pagina Web ot
|

Tdti non selveti della pratics andeanno perdudi,, Allegare il
Documente? ‘

oK | Anouta |

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

Allega Documento

11 nome del file da allegare non deve contenere carattert peciall
(/2.8 etc.) masolo de AaT e numen (e schedat) péf

6. Selezionare “Allega”.

B8 vser 1P Frames £ Istuttons

Sfogha.. | PROTOCOLLO.d0C @mmcq

7. Scegliere come cartella di destinazione del documento allegato la cartella “Documentazione
in Valutazione”.

B User (5 Pratca = [strutions

sfogha. | Messun tie seezionato.  Aeqal Acqutstsc]

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

[t v
Allega Documento

7 [ Sfogha... | Messan fie setezionato.  Mdeg| Acmusmc]

Aaera Fief
[Cocumentazions in Vawtazione 1= U

o —S——(

ot [V speciticae = vl
Ver 0
Oota
s | N, |
wNota [ 0

Stato 03 validare UTT. 5C. = )

sav

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.

Allega Documento

- [[stogn_] tesam rie sderomate,  Megaf Acquazscd

fazena Fi
10 [Documentazions in Vautazione =]

E_'"—'
Titolo [ Nen specificato
V«‘Nonanecﬂculn -
curazione
M‘mn comvenzions
| Certificato GNP
‘Cmmlm con enti
Wota | Conveszicne con finanziatort =
Stata | o012 Bonific

&LL_L_L*L

Selezionare “Salva”.

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

Etico - Sperimentazioni wia Ml B Guurcale B wtisza ¥
Studlo | Caratteristiche Generall | Promotore | C.RO. | Supporter | Sperimentatore Principale | | Studte |
Studia Genetico | Studio su Dispesteive | Studio Alura Tipologih otewotte | Documents |

Mava Docments wh ICak v w
' in in Exvers | Supeenta | 4on¢h-- ov-vuplcumn-—n
0 Richierts da Promotere | O Fattura | O Fatturs CE

© Frese Atte | O Docurment! Parmacia
Documentazione W ilutazion

01012001 Da Validare USY. SC. PROTOCOLLO. diac

YeV:ve
1 Pagine

H LI

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

Etico - Sperimentazion ——~ ] T

Stedbe | Carattertitiche Generali  Promotore | C.R.O. | Supporter Priocipale Stude

Studio Gemetico  Studho su Dispesitivo ~ Studio Altra Tipologla  Altre Strutture Colnvolte ‘ Documents | Aiferimenti

M Couumen s word

CAR s
' in Larere | O Supernta 0Oslibere | OVerball | 3 Safety Meport
© Comunicaziont sl Promotore O Richiesta da Promotere | O Patturs | O Fatters CC

O Prese Atta O Document) Farmacis
Documentazine # Vakutazione

=

otocolls 1 01012001 Da Validare U 5C. PROVOCOLLO. doc Ix

eIy

1 Fagine

Sabvi

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.

ESEARCH TIOSETIAT Ao
B2 user = Pratka £ Tatruttoria
el
Allega Documento
. N .
Selezionare pit documenti.
Nome - Ultina modifica L0 :
QUESTIONARIO
) QUESTIONARIO_1.dac 03/11720: D
5] QUESTIONARIO_2.doc >
1) QUESTIONARIO 3.doc Y
) QUESTIDNARIO 4 doe 5
g -
u
= ' =
me filer *QUESTIONARIO_I doc" *QUESTIONARIO 2. doc” *QUESTIONARIO_3 doc’ *QUESTIONARIO 4 doc” v [Tutifiecn -
[
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Selezionare “Allega”

88 user 13 Prates 1% Istuttons

Allega Decumento

"¢ [(Skela] 4flesdezonstl.  Xega| Acadsinc

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

Allega Documento

740 [ Sfogla... | Nessun tle seiezionsto.  Alege] Acquisiscl]

Selezionare il titolo e salvare.

#itorna sk pratica

Allega Documento

e As';ﬁﬁ Messun tue selezionats. Mgy Acquisise{

Qasse Docum. Documentazione in '/alutezme - W
fobcelvalore _ JoMkestond

oo [Qsteesn  [= <

vee 0

't,’:l—.ilvu'_ 0

Hoea [ O

sato[Davacare Ut 5¢. [l o

saval
HUMANITAS

B v & s = Eeen
Etico - Sperimentazioni UL~ e—r p—
Sovde | Corsmerioschn dorarsh | Pemmmiere | G:00:| Sooporter | cnt | |

e Svavsne] Sunbe e Dipesitin | Juide e Roningiey A8 SR Soviment |

Maove Documente word: [~ (w ¥ L ‘.

2 | = Cusare | Super l lnmlowlou-qm\

-c—n—-u»—--]u |o Patnars | ce

0 Prese Atte. i lh—-'.n;;

Bar191 (')l 1 Da Validarw LY. 1.doc QUE
——p QUESTIONARSO 4. doc
] L1960 (1) Protecolle 1 01-01-2021 ;“' Y pRoT0cou0.doc R
YVive
1 Pagne
g
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11. T 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 I’icona elimina presente nella barra superiore.

HUMANITAS

B v i aca

> e
Etico - Sperimentazioni

—— e
M,mm‘mlﬁ.mlml Principale |

| Documents
My Documents wont

sn‘u-u- | Stucho 3u Dlspesttive | Studic Altra Tipolegla ~ Alre

-

©
[ Suparsta | O Controsts | O Dakibers | © Varball | O Sufety Report
© Comunicasions sf Promators | O Richiests "—-——io
O Prese Atto | O Documents Parmacis '

e

Documentazions i Whitazkne
g Vb Lo o
|
O %

2 unr
o EI;I 1m . Da Validare

%

QUESTIONARID 4 dox
e (1)

Valatary
Protecotie 1 01012021 : U aROTOCOUO. doe

YVIve

| Paghe

ava
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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 vwr € Pranen 5 umons

Etico - Sperimentazioni @ o .

Studlo  Canatteristiche Generalt  Promotore  C.R.O.  Supporter Princigale  Studie Stedio no
Studio Genetico  Studio s Dispositive | Studio Altra Tipologia | Altre Struttwre Colnwvolte  Documentt  Fiferiment

Link
N. totele pazienti prewisti in studia: (134 Sudie Al: [ MO

M, totake parbenti previst] In Mumanites: (1

ke [adita Definisbone £tk

Dwrats | Aol

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

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

Base v | Singola v |1 L]

=

x| ) W ™ Y

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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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), e
possibile indicarlo selezionando come “Tipo” “Ciclica” ¢ indicando il numero di cicli.

(I numero di cicli potra essere modificato in seguito)

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

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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B

UXAENEX &

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.

) Selezionare I’icona “Salva e termina 1’inserimento delle visite” (indicata nell’immagine sottostante).

L)
[ [ome v [singoa v ———

v [Singoa v | fi
v Sigea v

a0z Wokecola & v || Singoa v | fi

4|
E 2 E

v [ sika v
Braceio vesscnts A v || Sinoa v | fi

[ v [ Sissoa v i

XXNXXNXXS

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 | ase [& 4 Base | Base base
Sigola fingola Fiagola 5 ngola Singela Eingola Singsa
Oodonds  BOREENBK  NWITA 1 Nsitaz NEMa 3 MSmESe  OT LRECH
Sane | Base |a 3 B | Base Base
Shgola [prgola Bigola Sngota Singola Bingola Singola
G BOMDAR  WeAT  [mmaz | Nea:  WenEsd ot T

[ Tutte te Prestazioni
[ Tutte te Visite

@upom_il

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

[“Imod mos mod “mod [Mmod Mmed Mmod [YImed

Legenda
Modifiche da zalvare

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

R 1 [l T Kk 1 il 1Kk T
SCAEEWC  VEITA Y pEiTa 2 i LTS K
o ine 0 ane fae e
e o Kial i ol 1K ' ] A
e VIITA | . MSITE )4 EoT e
®~ o @
0 % Fatturazione a fine Studio per Visita
£ % Fatturazione a fine Studio per Opzionale
Nota of
Legenda
Modifiche da salvare
B ocit:che 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 $.0.. = Firanza - Google Chrome

le;ﬂg

| 8 httpsy//pratichaweb.humanitas.it/pw, et fic

e e R

f) Selezionare I’icona “Seleziona Prestazione” accanto alla prestazione di interesse.
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s [acos I 0m &2

I
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305 R0 TONAE HURSE 247 T [ mm & &“— ~]
o el

fcTosy [ADOZIONALE PER INFUSIGNE /TISFENSADIONE FAR! | I
T [ADGITONALE i (PER 1/8 HOURY I I
[CT007 [ADORZIONALE F1 (PSR HALF HOWRI I I
s " [ADOTIONALE 71 (PER QUARTER) ] 5 (P 250 &Y

fTia [DOZONALE STUDY COORDINATOR (R FOR | [ o &
7013 |ADOZIONALE STUDT COORDINATGR VISTA COMFL | I EL
QT [WDOIIONALE STUDY COORDIGTOR WerACOmU [ [ 165 &°
[C012 [ADOITIONALE STUOY COORDINATOR SAsEMTr | | 2500 &0
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e

g) Indicare quante delle prestazioni indicate sono previste per la specifica visita.

I8 & ~ o AL

M Hos 2l

I ) b_Kid B
NiTa T Wil T

* O MR

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

Medifiche da salvare
-Mmﬂlwm

E possibile selezionare pil prestazioni in contemporanea:

@ PraticheWEB :: Project S, = Firanze ~ Mozilla Firefox - (w] X
© & %5 htips//praticheweb humanitas.it/pw_ichmi/ichmiglisti **» .=0
joce Jomotene e feeew |
[ Lt rmnste "k-

W agpngih hertaches serionsts  Waml]

Kront JABBZIONALE MEDICO VB (TA COMPLESEA iR s % [ % [

1000 [ADORIONALE MIDICO VI ITA SEWLKCE (PER HALF  B9¢ %o [ ]

crinm (RDBRIONALE MRS I3 [ 6.0 [

grn [ADDUIONALE WIRSE 144 3 e [

T80 [ADDWONALE PER SR IOME/DBPMGAZIONE TAR T e[

S [ABOEIONALE PERIO00 COVE 23 I 50 ]

ETITF " (ABONALE i (WA 178 WOUR] s (—

fcToes (KDGEIONALE #1 (PR HALF HOL] 3 [ w00 [

Knie [ADOEONALE #1 (MR QUARTER) 13 I % [_I
STUGY COORDMATOR (PR HOUR) K RE

« s @ [J

e (—)

JAUDRIONALE STUGY CODRDRATOR VIV TA COMR. % | a7 |

v [RBGUETONALE §TUBY VAIASR e I 35 []

T8 AGGEORALE STUGY CODRDRATOR VETTA SR 1C s [
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A AT AT A4
S —— O ¥ Cae (% s [ s (% cna (% o (8 cu (W | S
o 0w {2 [ o s e | 9
S o w8 (W cu [ v [ s (8 s (@ (s |

*Oo S

£ % Fatturazione a fine Studio per Visita
s a fine Studio per

Legenda
© Modifiche da salvare
R occre aa approvare

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

Per salvare selezionare “Registra il dettaglio delle visite”.

aflsZ DB/ DEs BBL &
=3
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h) E possibile copiare le occorrenze di una prestazione e incollarle su un’altra prestazione.

Base
Ppronale i
SCREDN
) EoGD60 W CRAATO ww e s
i RBOTIONALE IEDICO VETTA COMPLE 7 [ 0
e ADORIOMALE § TUDY COORDINATDR Vi . I v 0
L=
el
Schei
+ OB

La medesima operazione pu0 essere svolta per le colonne/visite.

[wase
e
META Y

[
=
Meita

b K
MBI 2

W
MisiTa 2

Base Base
T
MITE )4 | (34

e o
)
NIt i | T3

Rase
7 ki
sCH

[
vk
EON

]

D

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

Gpzionsie
% COMGEISD) 8 ORA w.%
cm OO IONALT MEDICO VIS 1TA COMRLE 5,08
v DO IMALT STUDY COORDINATOR Vi 7%
Oprionse
Tutte le Prestazioni 7

Tutte le Visite

b’o

% Fatturazione a fine Studioc per Visita
% Fatturasione a fine Studic per Opzicnale

ECRew

B
Slngda
SCRgTNN

Siegos

NEmal

NEfEse ko7

K el
- )
NEE )& kot

iMod  Mod

sase
Singola
(]

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

Opcume
o0 KORGENSD W ORATO .00
2 GEOTICNALE MEDICO VITA COMRE 00
< GEOTIGMALT § TUDY COORDINATOR Vi 17,5

[oe—

Tutte le Prestazioni 2 Mod

Tutte le Visite

oa@_ﬂ

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

Boe

SCesENeN

baze

)
SORTNIN

toe

Y

MR

v Mod

M s

NBITA T

v Mad

Smgo
(20%]

1 Mod
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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.

e CONSENSO SFORMATO .00 ]

T ADO@IONALE MEDICD VISITA COMPLEY

.00 0
|55 ABGIONALE 5 TUGY CODRDMATOR Vi 7.50 0
B
Dpckende [ Eup
FoRainae
* 0 L~

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

MBIA T

e Fae B
T 3 el fcia
NSria7 BTk 4 o1 GO

2 0= O 0 OpTe E v I
M_IA?‘]’_'A:__.."_'A_'
s U= Ups Ups= U s Ifs

U URTS

0 Rase Bane B
3 3 [kt jcia
NS 2 VBITE 14 ot Dech

[) 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:

(305 COGDE0 woRAmATD 40.00
_ Efon JABOITIONALE MEDKO Vi Ta COMPLE 75,00
[Eioia (RGO IONALE STUGY CODMDONATON Vi 17,5

| Tutte le Prestaziont
Tutte le Visite

sB P e X
5 % Fatturazione a fine Studio per Visita
© % Fatturazione a fine Studic per Opzionale
Nota
Legenda
Modifiche da salvare

I ocifiche da spprovare

Jopzianite

Cpaiomale

Bas

Swgoa

SR

[
Sigoia
SCRITNMN

s

Singos
MEITA

A ' [ Base
ngola 5 ingoia i gl
T pmma s Semraa  FoT

i v i
A i base Base
ngo 5ingeta 5 € Irgols
VETA 3 fmmaz HE S ¥or

58

base
Smpoa
AABCH

[

T



Manuale per I'utilizzo della Piattaforma Sperimentazioni Cliniche di HUMANITAS

Selezionare “Modifica” e verra rappresentata solo la visita di interesse:

[
Vi

LONSEED W ORNATD s

(DO IONSLE NEDICO VIS ITA COMPLE w08

B IOMALE STUBY COORDIATOR V
e
i

WEITE 34

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.

e o O ™3 e [
Singola o ngela ogoa 5 Ca Shgoa ol
Cprionsls  BCREENSE VEITa VEiTal VEITA 1 NS Eor Dedd
307 CRSENSD HEORMATD %,
i RO RNALE MEDICO VT3 CONPLE X
vl £ (ADOTINALE S TUDY COORD MATOR Wi
e e ® ™ wase e
Eingsl Singoa Sngea Singoa 7 o Singoa Singoa
nde  SCREDWK ST FEmad T Keme T e
] Tutte le Prestaziont
Mod Mod Mod Mod Mod Mod Mod Mod
Tutte le Visite

BB + 2N

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

fase [
L Vi i Kk ) 3 i 1 i Kok
Dol SCRMENNG | WBITA 1 VSITA 7 WSiTA 2 NSELe  EOT BE0H
COGDED 96 DRMATD 090
£Ten (ACOIZIONALE WEDICO VIS 1 TA COMALE 75,00
0O IOMALE STUDY COORDINATOR ¥ 37,% 0 0 [ ~
[ [ A 8 = Base Base
v il A 3 Cict Kich et
Opriondle | SCREENIN NETA 1 sima 2 NEITA 2 MERITE 34 E01 6o+
* e @®
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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, &
necessario inserire la visita specialistica (anche se non pre vista dalla flowchart), per consentire I’accettazione del
paziente e ’accesso alla sua cartella clinica da parte del medico/infermiere.

b) 1tempi uomo vengono indicati nel listino sotto la voce “addizionale”
c) 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 CT031 ECG CENTRALIZZATO

e CTO032 INVIO ECG PER SECONDA LETTURA CENTRALIZZATA
e CT096 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 I’iter.

1. Selezionare “Avvia ITER”.

Y inde

88 Loz 1 Praties = Istruttoris U Ao

Erico - Sparimentasion B R e = /
Studic | © iche Generali ; | CRO. | Supporter | Sperimentatoce Princ:

ipale

Peronale Coinvolta | Studio | Studia F

| Studin Genetico

Studic su Dispositive | Studic Altra Tipologia | Aspetti Economici |

tture Colrvolte “ Parientt Arruolat! | Milestone | Prestas

|

Contri Canedinatort
™
o2 | Oneciegice e Ematacgica =
Lutcioris ; | Cancro aia tirolge =
Interventiztico =
1o | Farmacongico H .
i | Protit = na.Canire: |Satetite =)

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

B2 ner = Pratca £ Istruttona

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

8 om0 Fratis 5 tenutions
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Istruttoria-Codastato

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

B user 1S Pranen 5 asauttons

| Codustato

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 ’icona “Avanza Iter”  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
B e 3 Proten et

Benvenuto in PraticheWEB

Home  Servizio of Supporto (Help Desk Comitato Etico)  Documentazione

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

HUMANITAS

82 User 1= Pratic £ ruttoria

Codestato

oo peatica ____Juter [cruppolniodo _________fpraucke [~ [RIET)
£hca- Spenmentaziom  Etica Gestione Stadio Sponsor 7 e w00
Etco - Spenmentaziom  Etico Modifica Studio Sponsor 1
£tico - Sperimentaziont  Efico Revisione Emendamenti da CE

] 0
0 0
Etco - Spenmentaziont  Etico Sponsor - Valutazione Modifiche 1 0
1 0

NN~

2
1
1

Euco - Spermentaziom  Etico Val.Emendamenti Sponsor

c) Dopo aver identificato lo studio, per essere abilitati alla modifica della pratica e alla

sottomissione dell’emendamento, ¢ necessario selezionare “Avanza Iter”
d) Selezionare “Avanza”.

HUMANITAS

B8 ver o Pava & davuttane
Avanzamento in Iter

[_[Grooojestafaven:

OK Modifica Studio Sponsor

[ waces e
e |

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 0 Codastato”.

b) Selezionare “Apri” in prossimita di “Modifica Studio Sponsor”.

c) 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

B8 v 5 Press & tenone

e) Selezionare “Avanza”.

Di seguito uno schema riassuntivo del processo di sottomissione degli emendamenti:

PROCESSO SOTTOMISSIONE EMENDAMENTI

AVANZA ITER

Gestione Studio Sponsor Modifica Studio Sponsor * Inserimento Documenti

* Modifica Budget

ISTRUTTORIA - CODASTATO

Segreteria CE Prese d'atto Segr. CE Emendamenti
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