Verbale riunione GdL Effetti tardive delle terapie antiblastiche — 18 aprile 2023 ore 10:00-13:30

Partecipanti
-Da remoto: Marta Pillon, Monica Muraca, Riccardo Haupt, Giulia Stabile

-In presenzaAula D: Monica Terenziani, Alessandro Cattéfrancesca Bagnasco, Vittoria Ferraro, Angela
Mastronuzzi, Giovanna Giorgiani, Eleonora Biasin, Francesco Felicetti, Donatella Fraschini, Davide Saraceno.

Ordine del giorno:
1 Emendamento protocollo RGISurPass

Il Passaporto versione 2 ®diventato i dispositivo medico di classe Enecessarippertanto, effettuare

un emenamento per specificare che ilgmo di screening e di falv-up (FU)siaelaboratome di ant e | ' u
di un dispositivo medico di classe 1. Setwla legislazione vigentenecessario gxificarenel protocollo e

nella scheda informativa pepazientiiminorenni e maggiorennl) * us o del di spositivo

Il passaprto versione 2.0formalmente € uguale alla vesione precedente, ma ha una tecnolagnigliore

che permettera la comunicazioner lacartella clinicaelettronica. |l Passaporté giastrutturato con un

linguaggio HL7.

Il protocollo RO-BurRss con le opportune modificheva completato per i primi di maggio per essere

inviato allaseduta del CE di Monzagi@ro Goordinatore) de5 maggio 2023.

Sono gastati modifi@ti i nominativi Per ovviare ad eventuali cambi di posizione, si é deciso di indicare

genericamente consulente Cineca”, senza specific
E necessariavere i riferentidi ogni singolo centro AIEOP(dentriY ogni centro AIEOP deimdicare chi
saral Pl locale. Giid Stabile inviera tutti i centri AIEOP la letteraheé stata letta durante la seduta e,

dopo integrazione sul/l us o dadaltutti dconsppnerdilia deiadlire me di c o
entro cui i centri devono rispondere é fissatdahaggio 2023.

Viene chiesto ssianecessari@anche il DTA (Data Trsfer Agreement)il dott. Cattoni contollera.

Il protocollg la sinossi, le informative, le CRF e la lista centri modifiaano prodotte inversione“track

changes$, per evidenziare le modifiche apportate.

Va aggiunto modulo nprofit e | irfformativa deldispositivo medicala parte del Ministero.

Vengono controllate valutate collegialmentee CRRggiornate

Secmdo unadeliberadi AlFp er i protocolli osservazi on adel con f
solo CE del centro coordittaie, senza successiva sottomissionéCi dei diversi centri AIEOP. Quéstm
protocolloosservaibnale senza farmaco en é chiarosequesta deliberaia applicabilell ROTSurRass

comunque non va inseritsul nuovo portale europe@TIS (Clinical Trial Information System)

Le schede di Flengoro visionate: si concordael nonindicareun timing preciso per lbngterm FUdei

singoli pazienti



Si concorda chese il @ziente sidovesse recar@ ambulatoriopiu voltedurante lo stesso annaalvo
particol ari modi fiche nell o stato di sal ut e, | a s
Seci fosseraerapie per le oonicita, andrannoaggiunte nel campo libero.

La scheda di F&approvata non & necessario inviare al CBanuale di istruzioin

Davide Sracenaoinviain tempo reale il modello 2.0 del Sw$s da allegare.

Elenco Vaabili (Annex A) da allegare abaheda di FU.

In caso di exitus, va compiget schedali FUindicando il grado di tossicita coerente. Bisogna poi compilare

la scheda di FU del mod 101 indicando la causa del decesso.

Si discute se la scheda di Fdatinkata direttamente &SurRss ono. Davide Saraceno valutera la

fattibilita.

Si sott ol izadelaondenso inignata: kisagnadi chiedere apaziente ¢ ai genitorj se

minorenné il consenso per part@uare allo studio ambispettico. Nel caso di risposta negativbpaziente

pud comunquericevere ilpassaporto \2.0, passando da 1QIna questo non deve essere riportato nel

consenso

Il vecchio ROT nakancora completamente migrateu CINECAlevono esare completati i controlli tra

numero ROT e codidéPN Nel 2019 era stateseguito un primo test solsuidati anagrafici. Andrebbe

ri eseguito. 1 problema piu importante riguarda i
creare dei doppioniEnecessaria una riconciliazione dei d&po aver sistemato la parenagrafica

andranno riallineati i codidi patologia mod 101 presenta le codifiche secon@iO.3 Per questa

operazione sono necessari fondi, ma il preventivo @amcora dispoibile. Il precedente preventivo sara

da associare al preventiveempreda parte di @eca peril setup del protocdo.



