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a)

b)

d)

L DIRETTORE GENERALE

Rilevato che le sperimentazioni cliniche rappresentano uno-strumento fondamentale per il
miglioramento delle conoscenze in sanitd e per la crescita della qualita delle cure oltre ad
essere un’occasione di sviluppo professionale degli operatori;

‘considerato inoltre che I"adesione alle sperimentazioni cliniche, soprattutto in settori della

medicina caratterizzati da condizioni patologiche a prognosi grave, costituisce uno
strumento essenzlale per -poter mettere a dlspos1z1one dei pazienti presidi terapeutici
innovativi,

preso atto che lo sviluppo della ricerca e la conduzione di studi clinici costituiscono un
compito istituzionale del Servizio Sanitario Nazionale € che in molte Aziende Sanitarie
italiane ¢ stato formalmente istituito ed & operativo un “Ufficio Studi Clinici”;

preso atto che dal 2005 presso la S.C. Cardiologia dell’Azienda USL Valle D’Aosta & stata
istituita la figura di “data manager/coordinatore di ricerca clinica” dedicata inizialmente agli
studi clinici della cardiologia e che dal 2010 tale attivita & stata estesa anche agli studi clinici
della S.C. Oncologia;

rilevato che negli anni ’attivita relativa agli studi clinici & progressivamente aumentata
rendendo necessario I’inserimento di una seconda figura di data manager/coordinatore, di un
infermiere di ricerca e di un amministrativo costituendo cosi:’Ufficio Studi Clinici
dell’Azienda USL Valle d’Aosta;

rilevato che I'USC svolge la propria attivitd trasversalmente a tutta I’Azienda USL ed a

+ favore di tutte le strutture cliniche aziendali supportando le équipe professionali -nella
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conduzione delle sperimentazioni diagnostiche e terapeutiche e degli studi osservazionali,
contribuehdo a semplificare ed oftimizzare le procedure necessarie per 1’ adesione a
programmni di ricerca nazionali ed internazionali, nel rispetto delle Good Clinical Practise;

considerato che l'entita del personale attualmente assegnato allTJSC ed i volumi e la
complessita delle attivita relative -agli studi clinici gestiti dal medesimo Ufficio rendono’
necessario individuare una Struttura di 11fer1mento ospedaliera per funzioni organizzative e

di supporto

dato atlo che l'assegnazione funzionale ed mgamzzaﬁva dell’Ufficio Studi Clinici (USC)

alla S.C. Direzione Medica di Presidio garantirebbe in modo piu rapido ed efficiente la
disponibilita delie risorse strutturali, umane e strumentali necessarie all’attivita dell’ equipe;

rilevato che Dattivita dell’USC ¢ stata disciplinata da apposito “Regolamento Ufficio Studi
Clinici dell’Azienda USL Valle &’ Aosta” e da “Allegato 1 al Regolamento USC” allegati
alla presente deliberazione e che ne costituiscono parte integrante ed essenziale;

visto il parcre favorevole espresso dal Direttore Amministrativo ai sensi dell’articolo 17,
comma 2, della Legge Regionale 25 gennaio 2000, n. 5 e successive modificazioni;

visto il parere favorevole espresso dal Direttore Sanitario ai sensi dell’articolo .17 comma 2
della Legge regionale n. 5 del 25 gennaio 2000, n. 5 e successive modifiche;



DELIBERA

di approvare il “‘Regolamen’[o Ufficio Sudi Clinici dell’Azienda USL Valle d’Aosta” e I’
“Allegato 1 Regolamento USC” allegati alla presente deliberazione e che ne costituiscono
parte integrante ¢ sostanziale; '

di confermare che I’'USC svolge la propria attivita trasversalmente a tutta I’Azienda USL ed
a favore di tutte le strutture cliniche aziendali supportando le équipe professionali-nella
conduzione delle sperimentazioni diagnostiche e terapeutiche ¢ degli studi osservazionali,
contribuendo a semplificare ed ottimizzare le procedure necessarie per I’adesione a
programmi di ricerca nazionali ed internazionali, nel rispetto delle Good Clinical Practise;

di approvare l'assegnazione funzionale ed organizzativa dell’ Ufficio Studi Clinici (USC) alla

S.C. Direzione Medica di Presidio per garantire in modo pil rapido ed efficiente la
disponibilita delle risorse strutturali, umane e strumentali necessarie all’attivita dell’equipe.

{ o
IL DIRETTORE GENERALE




fficio Studi Clinici
REGOLAMENTO DELL’AZIENDA USL DELLA VALLE D’AOSTA (rev DMP, USC e S.C. Oncologia)
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PREMESSA

Le Sperimentazioni cliniche rappresentano uno strumento fondamentale per il miglioramento
delle conoscenze in sanitd e per la crescita della qualita delle cure e un’occasione di sviluppo
professionale degli - operatori. La possibilita di confrontarsi con altre realtd nazionali ed

intemazionali offre infatti un’opportunita di crescita per tutto il personale coinvolto.

L'adesione alle sperimentazioni, inoltre, soprattutto in settori della medicina caratterizzati da
condizioni patologiche a prognosi infausta, costituisce uno strumento essenziale per poter mettere

a disposizione dei pazienti presidi terapeutici innovativi.

Lo sviluppo della ricerca e la conduzione di studi cliniéi costituiécOno \un compitQ istituzionale del
Servizio Sanitario. A livello italiano, ’é ormai diffusa la figura del Coordinatore di Ricerca Clinica (il
22 ottobre 2015 & stata depositata presso la Commissione XII° della Camera dei Deputati la
Proposta di Legge di "Istituzione della figura professionale di coordinatore di ricerca clinica”.
Firmaiarie la on. Donata Lenzi e vla on. Manuela Ghizzoni) e in diverse Aziende Sanitarie & stat(;

formalmente istituito ed e operativo un Ufficio Studi Clinici.

Dal 2005 presso la S.C. Cardiologia dell’ Azienda USL Valle d’Aosta & stata istituita la figura di “data
_manager/coordinatore di ricerca clinica”, inizialmente finanziata con una borsa di studio del
Centro studi ANMCO ({Associazione Nazionale Medici Cardiologi Ospedalieri) e dedicata solo agli

studi della Cardiologia. Dal 2010 I'attivita & stata estesa alla S.C. Oncologia.

Negli anni I'attivita relativa agli studi clinici & aumentata progressivamente arrivando a saturare le

risorse disponibili e impedendo di fatto I'inserimento di ulteriori studi. La parziale carenza di
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Sherimentazioni e ha di fatto bloccato il meccanismo di autofinanziamento.

Per queste ragioni nel settembre 2013 V'Azienda USL ha presentato alla Fondazione della Regione
autonoma Valle d'Aosta per la ricerca sul cancro (Fondaéione V.d.A. -RC) — che ha il fine di favorire.
gli studi e le ricerche scientifiche applicate sul cancro - un progetto aziendale di costituzione di un
Ufficio Studi Clinici Aziendale. Il progetto & stato approvato e finanziato per un anno (2014—2015)\e
rinnovato poi per I'anno successivo (2016). Al momento dell'approvazione lo staff era composto
da due coordinatrici di ricerca clinica: la dott.ssa Cristina Baré che svolge questa attivita dal 2008,

in particolare nella S.C. Cardiologia e nella S.C. Oncologia (dal 2010) e la dott.ssa Genny Jocolle,

inserita nell’attivita di ricerca della S.C. Oncologia dal 2011.

L'attivita di ricerca svolta negli anni da queste figure ha permesso di creare le basi per
'ampliamento del servizio e ha reso fondamentale la necessitd di cercare 'altrg figure che
permettessero di potenziare I’attivita di ricerca. Lo staff dell’ Ufficio & stato dunque completato con

Vinserimento della figura dell'infermiere di ricerca e dell’amministrativo, cosi da garantire una

gestione ottimale di tutte le fasi degli studi.-




FINALITA’

le norme di Buona Pratica C!inrica (GCP) rappresentano uno standard internazionale di etica e
qualita sci_entiﬁca per progettare, condurre, registrare e monitorare gli studi clinici che
toinvolgono soggetti umani. L’aderenza a questi standard garantisce pubblicamente non solo |a
tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei soggetti che partecipano allo studio, in
conformita con i principi stabiliti dalla Di\chiarazione di Helsink‘i\ é aHe’normative nazionali sulla

conduzione delle sperimentazioni (D.Lgs 211/2003 e il D.Lgs 17/12/2004), ma anche I'attendibilita

dei dati relativi ad uno studio clinico.

Nel 2016 entrera in vigore il nuovo Regolamento europeo sulla sperimentazione clinica. E’ quindi
necessario che il sistema della ricerca clinica in Italia, similmente a quanto sta accadendo negli altri
Paesi europel, inizi a organizzarsi per tenere |l passe in questo delicato momento di

Sa

da rimanere protagonisti in tema di sperimentazione clinica.

_ Pertanto tutto cid comporta l'impiego di risorse e il mantenimento del team dedicato alle attivita

connesse alla ricerca, di supporto alle strutture cliniche, che & gia presente nella nostra Azienda.

OBIETTIVI GENERALI;
La disponibilita di un Ufficio Studj Clinici a livello Aziendale permette di:

- supportare le équipe profkessionali delle strutture nella conduzione degli studi clinici;

- semplificare le procedure necessarie per 'adesione a programmi di ricerca;
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potenziare 10 sviluppo di questo settore deli’atlivita dlinica, estendendolo a Lutte le

- strutture ospedaliere interessate e permettendo i‘aderenza a protocoiii internazionali

pill complessi,

OBIETTIVI SPECIFICI:

- possibilita di offrire trattamenti innovativi ai pazienti per migliorare gli standard

qualitativi di cura. Chi partecipa ad una sperimentazione clinica, indipendentemente dal
fatto di ricevere il trattamento sperimentale oppure no, usufruisce in genere di controlli

e trattamenti pit accurati che spesso si traducono in un migliore livello assistenziale;

- formazione del personale coinvolto che acquisira competenze specifiche nell'ambito

dello studio clinico, fmparahdo a lavorare secondo gli standard GCP (Good Clinical

Practices) e che grazie alla partecipazione maturera crediti formativi ECM;

definizione di p"ercarsi di collaborazione tra le strutture coinvolte negli studi clinici con
definizione di protocolli specifici (es. creazione di un Ambulatorio di Cardio-Oncologia in

seguito alla partecipazione allo studio ICOS-ONE e di un Ambulatorio dietistico dedicato

per esempio il cancro della mammella, V'approccio integrato e interdiscipinare si

traduce in aumento della sopravvivenza.

garanzia di un introito economico per ’Azienda, proveniente dagli studi che prevedono
un compenso per arruolamento dei pazienti. Nello specifico lo studio garantisce non
solo la copertura economica degli esami ematochimici e strumentali, ma anche quella

dell'impegno dedicato dal personale coinvolto;




- prestigio per I'Azienda: la partecipazione a protocolli clinici internazionali permette
all'Azienda di dare il proprio contributo all’avanzamento della medicina e all’

introduzione di trattamenti innovativi nella pratica clinica.

La pubblicazione di articoli scientifici su riviste internazionali con la segnalazione del nome degli

sperimentatori e dell’Azienda di cui sono parte costituisce un ulteriore valore aggiunto.

DEFINIZIONI

Sperimentazione clinica: qualsiasi studio sull’uomo finalizzato ‘a scoprire o verificare effetti clinici, di uno
0 pil interventi sanitari con l'obiettivo di accertarne la sicurezza efo 'efficacia. Gli interventi sanitari,

oggetto della sperimentazione, possono consistere in farmaci non ancora in commercio oppure gia in

commercio e utilizzati secondo indicazione o per altra patologia oppure con modalita di utilizzo diverse.

In tal caso lo studio viene svolto al fine di scoprire gli effetti cii‘nici, farmacologici e/o farmacodinamici di

uno o pilt farmaci sperimentali, e/o individuare qualsiasi reazione. avversa ad uno a pili medicinali
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sperimentali, e/o studiare I'assorbimento, la distribuzione, il metabolismo

di accertare la sicurezza e 'efficacia, nonché gli altri elementi di carattere scientifico e non.

Altresi, gli interventi sanitari, oggetto della sperimentazione, possono consistere sia in dispoéitivi medici
non ancera in commercio oppure gia in commercio e utilizzati secondo diversa indicazione o per diversa
patologia rispetto a quella per cui hanno. ottenuto l'autorizzézione oppure con modalita di utilizzo diverse;.
sia procedure e tecniche diagnostico/ terapeutiche/ preventive. Questa definizione include le

sperimentazioni cliniche effettuate in un unico centro o in pill centri, solo in Italia o anche in altri Stati

esteri.
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Uilizzato da soio o in combinazione, compreso ii software informatico impiegato per ii corretto
finzionamento, e destinato dal fabbricante ad essere impiegato nelluomo allo scopo di: diagnosi,
Prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia; diagnosi, controllo, terapia, attenuazione o
Compensazione di una ferita o di un handicap; studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un
Processo fisiologico; intérvento sui céncepimento, il quale prodotto non eserciti I'azione principa‘ie, nei o
sul corpo umano, cui & destinato, con mezzi farmacologici o imrﬁunologici né mediante processo

!

metabolico ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi.

Sperimentazione ';"profi"": sperimentazioni finanziate promagsse dall’industria farmaceutica a fini di [ucro
i cui risultati divengono di proprieta dell'industria farmaceutica e possono essere utilizzati nello sviluppo

industriale del farmaco a fini regolatorio a fini commerciali.

Sperimentazione “no profit”: sperimentazioni finanziate o non finanziate, promosse da Strutture, Enti,

Istituzioni pubbliche {0 equiparate); Fondazioni, Enti morali, Associazioni/Societa scientifica e/o diricerca

IRCCS hon a fi\ni di_lucro;.. Affinché 1o studio possa definirsi non proﬁt i predetti promotori non devong

_essere proprietari del brevetto del farmaco o dell’AIC e non devono avere cointeressenze di tipo econormico

proprieta del promotore e non dell'industria farmaceutica; e, infine, tale attivita di sperimentazione non
sono finalizzate né utilizzate per lo sviluppo industriale del farmaco o comunque a fini-di lucro, bensi al

“miglioramento della pratica clinica.

Sperimentatore: un medico o un odontoiatra qualificato- ai fini~delle. sperimentazioni, responsabile
dell"esecuzione della sperimentazione clinica in un dato centro. Se la sperimentazione @ svolta da un
gruppo- di persone dello stesso centro, lo sperimentatore responsabile del” gruppo & definito

“Sperimentatore principale”.




Promotore della sperimentazione: una persona, una societd, una istituzione oppure un organismo che

si assume la responsabilita di avviare, gestire ed eventualmente finanziare una sperimentazione clinica.

erivanti da attivitd di ricerca clinica: si intendono tutti i proventi
Sperimentazione clinica, profit o no-profit, interventistica od osservazionale, condotta all'interno
dell’Azienda USL Valle d’Aosta, ind'ipen‘dentemente dalla provenienza e dalla natura dei proventi stessi (es:
pfdventi da Promotori profit, donazioni da privati, contributi iiberali, Progetti di finanziamento da

qualsivoglia Ente o Privato —Europei, Nazionali, Regionali, Dipint, AIFA, ISS ecc).

MODELLO ORGANIZZATIVO AZIENDALE

LUfflClo Studi Clinici & assegnato funmonalmente ed orgamzzatlvamente aHa S.C. .Direzione
Medica di Presidio, che garantisce la diSponibilité delle risorse strutturali, Umane e strumentali
necessarie all’attivita dell’equipe. L' Ufficio Studi Clinici svolge Ia propria attivita trasversalmente a

tutta I’ Azienda USL .e a favore di tutte le strutture cliniche aziendali.

COMPETENZE E FUNZIONAMENTOk(STRUTTURE COINVOLTE)

L’USC supporta le équipe professionali nella conduzione delle sperimentazioni diagnostiche e
terapeutiche e degli studi osservazionali, contribuendo a semplificare e ottimizzare le procedure
necessarie per'adesione a programmi di ricerca nazionali e internazionali, nel rispetto delle Good
Clinical Pr‘actice.
L'USC, compatibilmente con la propria disponibilita di risorse, svolge attivita a favore di tutte le
strutture aziendali, ospedaliere e territoriali. In particolare allUSC sono attribuiti i seguenti
compiti:

e presa in carico e gestione di tutta la documentazione di nuovi studi clinici proposti

alle strutture ospedaliere /o territoriali e creazione di un sistema di archivio degli studi;
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riferimento ed eventuale gestione tecnico-scientifica deila documentazione sottoposta al

parere del CE, in collaborazione con la Struttura proponente (S.C. 05.5.) ;

e predisposizione del materiale necessario per la conduzione dello studio (consensi

informati, sinossi infermieristiche, sinossi mediche, flowchart per cartelle cliniche);

@ gestione dei rapporti con gli Enti/ Aziende finanziatori;

e compilazione delle CRF (Case Report Form) ed assistenza ai ricercatori in occasione

dei monitdraggi esterni;

® gestione pratica delle sperimentazioni in tutte le fasi e assistenza agli operatori

clinici nelle procedure correlate allo studio;

£

° gestione dei contatti con’le Aziende promotrici e con le Agenzie incaricate del
monitoraggio;

® gestione deile procedure biologiche richieste da protocolio (prelievi, trattamento .
dei campioni, invio a laboratori analisi centralizzati);

® collaborazione all'ideazione, pianificazione e conduzione di studi clinici spontanei

(definizione del disegno, degli obiettivi principali e secondari, identificazione degli end

point);
» supporto ai ricercatori nella stesura di articoli scientifici;
° collaborazione con il CE per la presentazione e discussione degli studi clinici.

’

Per il dettaglio dei compiti svolti dall’'USC si rimanda all ALLEGATO 1.




PROFESSIONALITA’ COINVOLTE E RELATIVI REQUISITI

Le figure necessarie alla conduzione delle sperimentazioni sono:

#= COORDINATORE DI RICERCA CLINICA: si occupa dell'iter di attivazione dei

protocolli, dell’arruolamento dei pazienti, della gestione dei dati amministrativi,
della compilazione delle CRF, delle queries e della reporfistica relativé agli eventi
avversi. Inoltre interagisce con: gli altri reparti coinvolti heile sperimentazioni, il
Comitato Etico aziendale, le strutture amministrative dell’Azienda, gli Sponsor e i

monitor delle sperimentazioni.

Si occu‘pa della: gestione e smaltimento del. farmaco sperimentale in
collaborazione con la Farmacia, della raccolta e spedizione dei preparati
istoylogici, si-occupa inoltre della documentazione r.adiologica (cd anonimizzati) in
collaborazione con la Radiologia egla Medicina- Nucleare, della geStione dei
campioni di sangue/siéro/urine per i Iéboratoﬁ centralizzati. (trattamento,
conservazione ed invio), in collaborazione con ‘il Laboratorio Analisi. Si occupa
della ricezione e della spedizione del materiale (in collaborazione - con

Vinfermiere e 'amministrativo).

Per far fronte al carico di sperimentazioni e ai reparti coinvolti in questo

progetto, attualmente sono necessari due coordinatori di ricerca clinica a tempo

pieno.

=% |INFERMIERE (preferibilmente di Ricerca): si occupa della gestione infermieristica

delle sperimentazioni: partecipazione alla prima valutazione del paziente,




della somministrazione dei consensi informati e dei questionari di qualita di vita,
verifica del corretto svolgimento delle procedure relative allo studio,

programmazione degli esami strumentali e di laboratorio richiesti.

w» AMMINISTRATIVO: gestisce la documentazione relativa alla sperimentazione, la.

presentazione del protocollo al CE, gli appuntamenti dei pazienti'arruolati e la

corrispondenza con gli stake-holders interni ed esterni.

2 CONSULENTI; prevedere che, in casi specifici, per la progettazione e la lettura

degli studi siano disponibili competenze di tipo statistico e/o informatico.

Attualmente lo staff dell'USC & composto da:

- 2 COORDINATORI Di RICERCA CLINICA a tempo pieno {laurea magisirale in materie

scientifiche); '
- 1 INFERMIERE DI RICERCA & tempo parziale;
- 1 AMMINISTRATIVO a tempo parziale.

In caso di necessita; utilizzo di personale aggiuntivo con funzione di-data manager anche con

contratti a progettp, per garantire I'attivitd di ricerca nei reparti interessati.

LOCATION

L' Ufficio & collocato in locali dedicati all'interno dell’Ospedale U. Parini.

SISTEMI DI RELAZIONE CON STRUTTURE INTERNE




L"Ufficio Studi Clinici si interfaccia inizialmente con le strutture Ospedaliere e successivamente con
quelle Aziendali che decidono di aderire ad un protocollo di ricerca e che vogliano avvalersi del

supporto dell’USC.

In particolare I'USC si relaziona con il PRINCIPAL INVESTIGATOR dello studio, con il MEDICO DI

PATOLOGIA e con gli INFERMIER! o altro personale sanitario che verra coinvolto nello studio.

A seconda dello studio, I'USC si interfaccia anche con tutte le altre strutture che garantiranno il

corretto svolgfmento dello studio in tutte le sue fasi.

SISTEMI DI RELAZIONE CON AZIENDE FARMACEUTICHE, AZIENDE SANITARIE EXTRA-
REGIONALI E ASSOCIAZIONI NO PROFIT |
L'Ufficio Studi Clinici si occupa di curare i rapporti con i l;romotori dellé sperimehtézione clinica.
Questi possono essere: Aziende farmaceutiche, Aziende Ospedaliere éxtraregionéli, Universita

nazionali ed internazionali e Associazioni no-profit..

B SISTEMI DI RELAZIONE CON TERZO SETTORE
L’Ufficio Studi Clinici collabora attivamente con le Associazioni di Volontariato e le Associazion] di

pazienti che possono essere coinvolte in determinati progetti diricerca.

MODELLI ETICI ADOTTATI

L'Ufficio Studi Clinici si interfaccia con il Comitato Etico dell’Azienda USL della Valle d’Aosta per la

scticmissione dej protocolli diricerca ed eventuali emendamenti a valutazione atica.

e

MODALITA’ DI FINANZIAMENTO DEGLI STUDI

Le attivita di ricerca possono essere:




nziati parzialimente o totaimente da sponsor esterni {{Diite, Fondazioni/

e
v

e
(e
o)
5
Qi

Associazioni e simiti)

NI

studi non finanziati da sponsor esterni, totalmente gutofinanziati dell’ Azienda USL:

RIPARTIZIONE DEGLI INTROITI

| proventi derivanti da finanziamento degli studi finanziati parzialmente o totalmente da sponsor

esterni saranno ripartiti nelie seguenti aliquote:

1, 5% forfettario perayl’Azienda UslL;

2. 35% da destinare al Fondo per il funiionamen-‘co dell’ USC;

3. 60 % a disposizione della Struttura di app}arten.e’nza’delle Spérimen‘catore principale per
I'assegnazione’—~ previa proposta dello Sperimentatore e autorizzézi’o‘ne del Direttore della
St'ru’ctu'ra"— di borse di studio, contratti di collaboraziyone professionale, acquisizione dx

attrezzature e dispositivi per attivitd diagnostiche e di ricerca, iniziative di formazione

professionale.

Struttura - tale aliquota'del 60 % potra essere utilizzata per attivita libero~professionalek
(fuori dall’orario di lavoro), del personale medico e del relativo supporto sanitario coinvolto«
con conseguénte debito orario. Tale somma deve essere considerata al lordo degli oneri
riflessi e di ogni onere previsto dalla normafiva vigente e I'importo orario non dovra essere
superiore a € 60,00,

Una ulteriore fonte di finanziamento & rappresentata dalla Fondazione per la Ricerca sul Cancro

valie d'Aosta, istituita con la Legge regionale 4 agosto 2010, n. 32. (wwwy.fre.vda.it).




Infatﬁiﬂlﬁa__il}egipne autonoma Valle d'Aosta ha promosso, in accordo con I'Azienda USL, 'istituzione
di una fondazione, senza scopo di lucro, denominata Fondazione della Regione autonoma Valle
d'Aosta/Vallée d'Aoste per la ricerca sul cancro (Fondazione VdA-RC), al fine di favorire gli studi e
le ricerche scientifiche e applicate sul cancro. La Fondazione dispone di propri fondi vincolati per il
raggiungimento di obiettivi di studio e ricerca in ambito oncologicp e ha destinato pa.rte di tale

finanziamento per il pagamento del peyrsonayle dell” USC.

SISTEMI DI VALUTAZIONE E VERIFICA

Al fine di monitorare il corretto funzionamento dell’ USC verranno adottate le seguenti misure:

- I’U‘SC predispo'ne una ,relazion\e annuale sullo ‘stato di avanzamento deHé attivita di
sperimentazione e ricerca, ‘nonc'hé una relazione finale a Conélusione delle suddette
attivita. | repoft vengoncvtrasmessi al Comitato Etico (come da ﬁormativa), alla Dir‘ezioh‘e:‘
- Generale e al Direttore Medico di Prlesidio; |

- tuttigli studi sono soggetti-a monitoraggio periodico da parte dei promdtdri;

- al fine di ottenere un con’cfollo di qualita del servizio, vérranné ‘pfedisposti dei moduli di
valutazione del‘!’o stesso che saranno compilati’ énnualmente dai promaotori esterni deHo

studio e dalle strutture con cui si & collaborato.
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Allegato 1 Regoldmento USC
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)

raccolta blocchetti anatomici per esami di anatomia patologica e preparazione
eventuali strisci su vetrino; ‘

organizzazione dell'invio dei campioni al laboratorio esterno mediante servizio
corrieri; ;

gestione farmaci (presa in carico alla consegna in Farmacia, controllo
temperatore di conservazione, consegna ai pazienti arruola‘u calcolo Comphance
assunzione, invio farmaci resi o scaduti secondo le procedure di simaltis
protocoHo)

raccolta ed invio in formato elettronico di lmmagml refertx ed eventuale altra
modulistica di esami strumentali effettuati;

raccolta dati pazienti arruolati (anamnesi, visité, esami, terapia, ecc) ed
ihserimento‘nelle schede di raccolta dati elettroniche (ECRF);

interazione/ collaborazione con il medico di patologia per raccolta ed inserimento
dati clinici, risposta ad eventuali quesiti / problemi evidenziati durante lo studio, -
mediante interfaccia diretta con il Promotore | |
trasmissione eventuali eventi avversi seri (SAE) entro le 24 ore al Promotore ed ‘

 al CEA;

accoglienza, supporto ed assistenza durante le visite di monitoraggio, che
possono prolungar31 anche per piu giorni consecutivi) o
partempazxone ad “investigator's meetmg ossia ad incontri totalmente dedlcah
alla presentazione dello studio a livello nazionale o mternazxonale durante le
quah vengono dettagliate tutte le procedure da esegulre; ‘
Invio a’ggiornamenti annuali alla Ségreteriak CEA relativamente allo stato di -
avanzamento degli studi attivi; [ | Sl S

Invio - di eventuali emendamenti del protocollo alla Segret'é}ia CEA ¢

partecipazione alle sedute CEA per la presentaz;one e la discussione);

4.2 Attivxta Medlcc di Patologm

| AsL

o

Effettuaz:one delle viste e richieste esami come da protocollo;

> Collaborazione/supporto allo Study coordinator USC (visite di monitoraggio,

“‘investigator's meeting, ecc);

" Pagina 3 - R 15/06/2016



Alegotnt Regolamento USC

Terminat

lo studio, USC sioccupa di :

9 supporto al Monitor durante la visita di chiusura dello studio;

2 invio comunicazione di chiusura studio alla Segreteria CEA;

@ archiviazione e conservazione della documentazione dello studio secondo le
tempistiche previste (di solito 15 anni);

2 mantenimento contatti con i Promoter, in caso di richieste di materiale /
informazioni supplementan ‘

© supporto/ collaborazione al medlco di patologla per eventuali pubbhcazlom

scientifiche sullo'studio effettuato:

B) ALTRE ATTIVITA’ USC

-

presentazione progeﬁi di richiesta finanziamento studi clinici;

gesttone farmaci ad uso compassmnevole per Oncologia

accredxtamento di sperimentazioni attive come formazione sul Campo (FSC)
partecipazione ad incontri di aggxomamento e a gruppi dl lavoro orgamzzatl da vari
Enti-/ Associazioni cliniche regionali o nazionali (Rete Oncologica Piemonte Valle
d'Aosta, Centro Studi Cardiologia ANMCO, ecc); : 4

orgamzzaz;one convegni / congressi relativic a tematiche di studi attivi (es.
16/05/2013 Congrésso sull'alimentazibne nei pazienti in follow up oncologico per il
turiiore del colon-retto e della mammela), ‘

suppo’rfo aiia stesura di protocoiii ciinici ospedaiieri spontanei deli'Azienda USL;
p\redisposizione di opuscoli, video o altro mate‘riale informativo per pazienti o

operaton per le strutture ospedahere (es video per pazienti su Coromrogrdﬂa e

]

%)..

I'Angioplastica coronarica):;
collaborazione alla stesura di articoli, poster e pubb!imziom scientifiche;

ricerca dl base e gestione laboratorio di dmgno stica molecolare.

Coiging 4 I5/05/2018
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- potenziare lo sviluppo di questo settore dell’attivita clinica, estendendolo a tutte le
strutture ospedaliere interessate e permettendo I'aderenza a protocolli internazionali
piu complessi.

OBIETTIVI SPECIFICI:

- possibilita di offrire trattamenti innovativi ai pazienti per migliorare gli standard

qualitativi di cura. Chi partecipa ad una sperimentazione clinica, indipendentemente dal
fatto di ricevere il trattamento sperimentale oppure no, usufruisce in genere di controlli

e trattamenti pit accurati che spesso si traducono in un migliore livello assistenziale;"

- formazione ‘del personale coinvolto che acquisird competenze specifiche nell'ambito
dello studio clinico, imparando a lavorare secondo gli standard GCP (Good Clinical

" Practices) e che grazie alla partecipazione maturera crediti formativi ECM;

- - definizione di percorsi di collaborazione tra le strutture coinvolte ne’g‘rli studi clinici éon
definizione di protocolli specifici (és. creazione di un Ambulatorio di Cérdio-Oncologia in
seguito alla partecipazione allo studio ICOS-ONE e di un Ambulatorio dietistico dedicato
ai pazienti che partecipano allo studié Fucsam). E’ noto che in molte patologie, come
per esempio il cancro della mammella, I'approccio integrato e interdiscipinare  si

traduce in aumento della sopravvivenza.

- garanzia di un introito economico per I’Azienda, proveniente dagli studi che prevedono
un .compenso per 'arruolamento dei pazienti. Nello specifico lo studio garantisce non
solo la copertura economica degli esami ematochimici e strumentali, ma anche quella

dell'impegno dedicato dal personale coinvolto;



- prestigio per I'Azienda: la partecipazione a protocolli clinici internazionali permette
all’Azienda di dare il proprio contributo all'avanzamento della medicina e all’

introduzione di trattamenti innovativi nella pratica clinica.

La pubblicazione di articoli scientifici su riviste internazionali con la segnalazione del nome degli

sperimentatori e dell’Azienda di cui sono parte costituisce un ulteriore valore aggiun'to,

DEFINIZIONI

Sperimentazione clinica: qualsiasi studio sull’'uomo finalizzato a scoprire o verificare effetti clinici, di uno
o pil interventi sanitari con l'obiettivo di accertarne la sicurezza e/o I'efficacia. Gli interventi sanitari,
oggetto della sperimentazione, possono consistere in farmaci non ancora in commercio oppure gia in

commercio e utilizzati secondo indicazione o per altra patologia oppure con modalita di utilizzo diverse.

In tal caso lo studio viene svolto al fine di scoprire gli effetti clinici, farmacologici e/o farmacodinamici di
uno o piu farmaci sperimentali, e/o individuare qualsiasi reazione avversa ad uno a pit. medicinali
sperimentali, e/o studiare I'assorbimento, la distribuzione, il metabolismo e I'eliminazione, con I'obbiettivo

~ diaccertare la sicurezza e Iefficacia, nonché gli altri elementi di carattere scientifico e non.

Altresi, gli interventi sanitari, oggetto della sperimentazione, possono consistere sfa in dispositiyi medici -
non ancora in éommerciq oppure gia in commercio e utilizzati sec,‘ondok diversa indicazibne o. per diversa
patologia rispetfo a quella per cui hanno 'ottenuto‘l’aUtor‘izzazio'ne oppuré con modalita di utilizzo diverse;
sia ‘procedure e tecniche diagnosti‘co/ terapeutiche/ preventive. Questa definizione ’ i‘nclude ie
'sperimentazioni cliniche efféttuate ih un unico centro o in pili centri, solo in Italia ¢ anche in ‘altrkin Stati

esteri.




Dispositivo medico: Qualsiasi strumento, apparecchié, impianto, sdftware, sostanza o altro prodotto,
utilizzato da solo o in combinazione, compreso il software informatico impiegato per il corretto .
funzionamento, e destinato dal fabbricante ad esserey impiegato nell’uomo allo scopo di: diagnosi,
prevenzione, controllo, terapia o attenuazione di una malattia; diagnosi, controllo, terapia, atten,uazione’ o}
cOrhpeﬁsazione di una ferita o di un handicap; studio, sostituzione o modifica dell’anatomia o di un
- processo fisiologico; inter\‘/e_nto sul concepimento, il quale prodotto non eserciti I'azione principale, nel o
sul corpo ‘umano,‘cui e destinato, con mezzi farmacologici- o immunologici né mediante pfo@esso

metabolico ma la cui funzione possa essere coadiuvata da tali mezzi.

Sperimentazione “profit”: sperimentazioni finanziate promosse dall'industria farmaceutica a fini di lucro
i cui risultati divengono di proprieta dell'industria farmaceutica e possono -essere utilizzati nello sviluppo

industriale del farmaco a fini regolatori o a fini commerciali.
.

Sperimentazione “no profit”: sperimentazioni finanziate o non finanziate, promosse da Strutture, Enti,
p 5

Istituzioni pubbliche (o equiparate);y Fondazioni, Enti morali, Associazioni/Societa scientifica'e/o di ricerca

IRCCS non a fini di lucfo;.. Affinché lo studio pbssa d“efinirsi non profit i predetti promotori non devoho -
essere pfoprietari del bfevetto delyfarmaco o dell’AIC e non devono avere cointeressenze di tipo ecdnomico
~ con l'azienda p‘rodu‘ttric‘e del farmaco in sperimentazione; i dati relativi alla sperimentazione divengono di
proprieta déf promotore e non dellindustria farma'ceutica;‘ e, infine, tale attivitd di sperimehtazi'one non
sono finalizzate hé Qtilizzate per lo sviluppo industriale del farmaco o comuhque a fini di lucro, bensi al

imiglioramento della pratica clinica.

Sperimentatore: un medico o un odontoiatra qualificato ai fini delle sperimentazioni, responsabile
dell’esecuzione della sperimentazione clinica in un dato centro. Se la sperimentazione & svolta da un

gruppo di persone dello stesso centro, lo sperimentatore responsabile del gruppo & definito

“sperimentatore principale”.



Promotore della sperimentazione: una persona, una societa, una istituzione oppure un organismo che

siassume la responsabilita di avviare, gestire ed eventualmente finanziare una sperimentazione clinica.

AN

Proventi derivanti da attivita di ricerca clinica: si intendono tutti i proventi derivanti da
sperimentazione clinica, profit o no-profit, interventistica od‘ osservézionale, condotta all'interné
deII’Az’ienda USL Valle d’AoSta, indipendentemente dalla provenienza e dalla natura dei proventi stessi (es:
proventi da Promotori profit, donazioni da privati, contributi liberali, Progefti di finanziamento da

qualsivoglia Ente o Privato —Europei, Nazionali, Regionali, Dipint, AIFA, ISS ecc).

MODELLO ORGANIZZATIVO AZIENDALE

L’Ufficio Studi Clinici & assegnato funzionalm’entve ‘ed organizzativaménte alla S.C. .Direzione
Medica di Presidio, che garantisce la d)isponibilité delle risorse strutturali, umane e strumentali
necessarie all’attfvité dell’equipe. L'Ufficio Studi CIirni‘ci Svolge Ié propria attivita trasversalmente a
tutta I Aziénda USL.ea favoré/ ditutte le strutture cliniche aziendali.

COMPETENZE E FUNZlOkNAMENTO (STRU.TTURE COINVOLTE)

L'USC supporta le équipe professionali nella conduzione delle sperimentazioni diagnostiche e
: terapeUtichek e degli’ studi osservazionali, contribuendo a semplificar’e e okttimizzare le procedure
; 'necessar’ie per I'adesione a programmi di ricerca nazion‘ali e internazionali, nel rispetto délle Good

Clinical Practice.

L'USC, compatibilmente con la p‘ropria disponibilita di risorse, svolge attivita a favore di tutte le
strutture aziendali, ospedaliere e territoriali. In particolare al’USC sono attribuiti i seguenti
compiti:

e presain carico e gestione di tutta la documentazione di nuovi studi clinici proposti

alle strutture ospedaliere e/o territoriali e creazione di un sistema di-archivio degli studi;



. predisposizione della documentazione necessaria al Comitato FEtico (CE) di
riferimento ed eventuale gestione tecnico-scientifica della documentazione sottoposta al

parere del CE, in collaborazione co'n‘la Struttura proponente (S.C. 0S.S.) ;

. predisposizione del materiale necessario per la conduzione dello studio (consensi

informati, sinossi infermieristiche, sinossi mediche, flowchart per cartelle cliniche);
. - gestione dei rapporti con gli Enti/ Aziende finahZiatori;

. compilazione delle CRF (Case Report Form) ed assistenza ai ricercatori in occasione

dei monitoraggi esterni;

. gestione pratica delle sperimentazioni in tutte le fasi e assistenza agli operatori

clinici nelle procedure correlate allo studio;

e gestione dei contatti con le Aziende promotrici e con le Agenzie incaricate del
monitoraggio;
. gestione delle procedure biologiche richieste da protocollo (prelievi, ,trattamento
dei campioni, invio a laboratori analisi centralizzati);

. _collaborazione all'ideazione, pianificazione e conduzione di studi clinici spontanei

(defini‘zione‘ del disegno, degli-obiettivi principali e secondari, identificazione degli end

point);
. supporto ai ricercatori nella stesura di articoli scientifici;
. collaborazione con il CE per la presentazione e discussione degli studi clinici.

Per il dettaglio dei compiti svolti dall’'USC si rimanda aII'ALLEGATO 1.




- PROFESSIONALITA’ COINVOLTE E RELATIVI REQUISITI

Le figure necessarie alla conduzione delle sperimentazioni sono:

4 COORDINATORE D] RICERCA CLINICA: si o&éupa dell’iter di attivazione dei
protocoll, dell'arruolamento dei pézienti, della gestione dei dati amministrativi,
della compilazione delle CRF, delle queries e della reportistica relativa agli eventi
avversi. Inoltre interagisce con: gli altri reparti coinvolti nelle sperimentazioni, il
Cdmitato Etico aziendale, le strutture amministrative déII’Aziénda, gli Spohsor ei

monitor delle sperimentazioni.

Si occupa della gestioné e smaltimento del farmaco sperimentale in
collaborazione con la Farmacia, della "raccolta e spedizione dei preparati
istologici, si occupa inoyltre della documentazione radiolggica'(cd anonimizzat‘i) in
collab’orazione con‘ la Radiologia e la Medicina Nucleare, della gestione dei
campioni di sangue/siero/uring per i laboratori centralizzati (tr‘aﬁame’nto,
cons‘ervaz‘ione‘, ed invio), ‘in céllabdrazione con il Labor’atofio Analisi. Si occupa
della ricezione e della spe’dizionek del: materialye (in 'cdllaborazi‘one con

Tinfermiere e 'amministrativo).

Per far fronte al carico di sperimentazioni e ai reparti coinvolti in questo

- progetto, attualmente sono necessari due coordinatori di ricerca clinica a tempo
pieno.

#+ INFERMIERE (preferibilmente di Ricerca): si occupa della gestione infermieristica

delle sperimentazioni: partecipazione alla prima valutazione del paziente,



predisposizione della documentazione da allegare alla cartella clinica, verifica
della somministrazione dei consensi informati e dei questionari di qualita di vita,
verifica del corretto svolgimento delle procedure relative. allo studio,

programmazione degli esami strumentali e di laboratorio richiesti.

% AMMINISTRATIVO: gestisce la documentazione relativa alla sperimentazione, la
presentazione del protocollo al CE, gli appuntamenti dei pazienti arruolati e la

corrispondenza con gli stake-holders interni ed esterni.

# CONSULENTL: prevedere che, in casi specifici, per la progettazione e la lettura

degli studi siano disponibili competenze di tipo statistico e/o informatico.
Attualmente lo staff dell’USC & composto da:

- 2 COORDINATORI DI RICERCA CLINICA a tempo pien‘o (laurea magistrale in materie ,

scientifiche);
e 1 INFERMIERE DI RICERCA a tempo parziale;
=~ - TAMMINISTRATIVO a tempo parziale.

In caso di necessit, utilizzo di personale aggiuntivo con funzione di data manager anche con

contratti a progetto, per garantire |'attivita di ricerca nei reparti interessati.

LOCATION

L’Ufficio & collocato in locali dedicati all’interno dell’Ospedale U. Parini.

SISTEMI DI RELAZIONE CON STRUTTURE INTERNE



L'Ufficio Studi Clinici si interfaccia inizialmente con le strutture Ospedaliere e successivamente con
Auelle Aziendali che decidono di aderire ad un protocollo di ricerca e che vogliano avvalersi del

supporto dell’USC.

In particolare 'USC si relaziona con il PRINCIPAL INVESTIGATOR dello studio, con il MEDICO DI

PATOLOGIA e con gli INFERMIERI o altro personale sanitario che verra coinvolto nello studio.

A seconda dello studio, 'USC si interfaccia anche con tutte le altre strutture che garantiranno il

corretto svolgimento dello studio in tutte le sue fasi.

SISTEMI DI RELAZIONE CON AZIENDE FARMACEUTICHE, AZIENDE SANITARIE EXTRA-

REGIONALI E ASSOCIAZIONI NO PROFIT

L’Ufficio Studi Clinici si occupa di curare i rapporti con i Promotori della sperimentazione clinica.
Questi possono essere: Aziende farmaceutiche, Aziende Ospedaliere extraregionali, Universita

nazionali ed internazionali e Associazioni no-profit.

'SISTEMI DI RELAZIONE CON TERZO SETTORE

L’ Ufficio Studi Clinici collabora attivamente con le Associazioni di Volontariato e le Associazioni di

pazienti che possono essere coinvolte in determinati progetti di ricerca.

MODELLI ETICIADOTTATI

L"Ufficio Studi Clinici si interfaccia con il Comitato Etico dell’Azienda USL della Valle d’Aosta per la

sottomissione dei protocolli di ricerca ed eventuali emendamenti a valutazione etica.

MODALITA’ DI FINANZIAMENTO DEGLI STUDI

Le attivita di ricerca possono essere:



1. studi finanziati parzialmente o totalmente da sponsor esterni ((Ditte, Fondazioni/

Associazioni e simili)

2. studi non finanziati da sponsor esterni, totalmente autofinanziati dell’ Azienda USL:

RIPARTIZIONE DEGLI INTROITI

I proventi derivanti da finanziamento degli studi finanziati parzialmente o totalmente da sponsor

esterni saranno ripartiti nelle seguenti aliquote:

1. 5% forfettario per I'Azienda USL;
2. 35% da destinare al Fondo per il funzionamento dell’ USC;
3.60%a disposjzione della Struttura di appartenenza dello Sperimentatore principale per
I'assegnazione — previa proposta dello Sperimentatore e autorizzazione del Direttore della
Sthttura - di borse di studio, ;ontrafti di‘ collaborazione professibnale, acquisizione di
attrezzature e dispositivi pér attivita (‘jiagnostiche e di ricerca,'iniziativ’e di formazione
prbfessio’nale.
In alternativa - su propbsta’ dello Speriméntatoré e autorizzazioﬁe del Direttore kdella
Struttura - tale aliquota del 60 % potra essere utilizzata pér attivita Iibero-pfofeésionale ;
(fuori Aall'orario di lavoro), del personale medicQ’e del relativo supporto sanitario coinvolto
con conseguente’debito orario. Tale somma deve essere coﬁsiderata al lordo degli oneri
riflessi e di ogni onere previsto dalla normativa vigente e I'importo orario non dovra essere
superiore a-€ 60,00.

Una ulteriore fonte di finénzia:mento e rappreséntafa dalla Fondazione per la Ricerca sul Cancro

Valle d’Aosta, istituita con la Legge regionale 4 agosto 2010, n..32. (www.frc.vda.it).



|Nfatti la Regione autonoma Valle d'Aosta ha promosso, in accordo con I'Azienda USL, listituzione
diuna fondazione, senza scopo di lucro, denominata Fondazione della Regione autonoma Valle
d 'Aosta/Vallée d'Aoste per la ricerca sul cancro (Fondazione VdA-RC), al fine di favorire gli studi e
le ricerche scientifiche e applicate sul cancro. La Fondazione dispone di propri fondi vincolati peril
raggiungimento di obiettivi di studié e ricerca in ambito oncologico e ha destinato parte di tale

finanziamento per il pagamento del personale dell’ USC.

SISTEMI DI VALUTAZIONE E VERIFICA

Alfine di monitorare il corretto funzionamento dell’USC verranno adottate le seguenti misure:

- l'usc predisprone una relazione annuale sullo stato di avanz'amento delle attivita di
sperimentazio‘ne e ricerca, nonché una relazione kﬁnale a; conclusione delle suddette
| - attivita. | report vengono trasmessi al. Comitato Etico (come da hormatiya), alla Direzione
~ Generale e al Direttore Médico di Presidiok; |
- tuttigli studisono sogget"cvi a monitoraggio periodico da parte dei promotori;
- al fine di ottenere un controllo di qualitd del servizio, verranno predisposti dei moduli di
vaIutazionekdeIlo stesso che saranno compilati annualmente dai promotori esterni dello

studio e dalle strutture con cui si & collaborato.
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