
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 presenza (Aula D): Monica Terenziani, Alessandro Cattoni, Francesca Bagnasco, Vittoria Ferraro, Angela 

Mastronuzzi, Giovanna Giorgiani, Eleonora Biasin, Francesco Felicetti, Donatella Fraschini, Davide Saraceno. 

 

Ordine del giorno: 

¶ Emendamento protocollo ROT – SurPass 

 

Il Passaporto versione 2.0 è diventato un dispositivo medico di classe 1. È necessario, pertanto, effettuare 

un emendamento per specificare che il piano di screening e di follow-up (FU) sia elaborato mediante l’uso 

di un dispositivo medico di classe 1. Secondo la legislazione vigente è necessario specificare nel protocollo e 

nella scheda informativa per i pazienti (minorenni e maggiorenni) l’uso del dispositivo. 

Il passaporto versione 2.0, formalmente, è uguale alla versione precedente, ma ha una tecnologia migliore, 

che permetterà la comunicazione con la cartella clinica elettronica. Il Passaporto è già strutturato con un 

linguaggio HL7.  

Il protocollo ROT-SurPass, con le opportune modifiche, va completato per i primi di maggio per essere 

inviato alla seduta del CE di Monza (Centro Coordinatore) del 25 maggio 2023. 

Sono già stati modificati i nominativi. Per ovviare ad eventuali cambi di posizione, si è deciso di indicare 

genericamente “consulente Cineca”, senza specificarne il nominativo. 

È necessario avere i riferenti di ogni singolo centro AIEOP (49 centri): ogni centro AIEOP deve indicare chi 

sarà il PI locale. Giulia Stabile invierà a tutti i centri AIEOP la lettera, che è stata letta durante la seduta e, 

dopo integrazione sull’uso del dispositivo medico, è stata approvata da tutti i componenti. La deadline 

entro cui i centri devono rispondere è fissata al 5 maggio 2023. 

Viene chiesto se sia necessario anche il DTA (Data Transfer Agreement): il dott. Cattoni controllerà.  

Il protocollo, la sinossi, le informative, le CRF e la lista centri modificate vanno prodotte in versione “track 

changes”, per evidenziare le modifiche apportate.  

Va aggiunto modulo no-profit e l’informativa del dispositivo medico da parte del Ministero. 

Vengono controllate e valutate collegialmente le CRF aggiornate. 

Secondo una delibera di AIFA, per i protocolli osservazionali con farmaco, basterebbe l’approvazione del 

solo CE del centro coordinatore, senza successiva sottomissione ai CE dei diversi centri AIEOP. Questo è un 

protocollo osservazionale senza farmaco e non è chiaro se questa delibera sia applicabile. Il ROT-SurPass, 

comunque, non va inserito sul nuovo portale europeo CTIS (Clinical Trial Information System). 

Le schede di FU vengono visionate: si concorda nel non indicare un timing preciso per il long-term FU dei 

singoli pazienti. 



Si concorda che, se il paziente si dovesse recare in ambulatorio più volte durante lo stesso anno, salvo 

particolari modifiche nello stato di salute, la scheda di FU sarà compilata non più di una volta all’anno. 

Se ci fossero terapie per le cronicità, andranno aggiunte nel campo libero. 

La scheda di FU è approvata; non è necessario inviare al CE il manuale di istruzioni. 

Davide Saraceno invia in tempo reale il modello 2.0 del SurPass, da allegare.  

Elenco Variabili (Annex A) da allegare alla scheda di FU. 

In caso di exitus, va compilata la scheda di FU indicando il grado di tossicità coerente. Bisogna poi compilare 

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

Si discute se la scheda di FU vada linkata direttamente al SurPass o no. Davide Saraceno valuterà la 

fattibilità. 

Si sottolinea l’importanza del consenso informato: bisogna di chiedere al paziente (o ai genitori, se 

minorenne) il consenso per partecipare allo studio ambi-spettico. Nel caso di risposta negativa, il paziente 

può comunque ricevere il passaporto v 2.0, passando da 101, ma questo non deve essere riportato nel 

consenso. 

Il vecchio ROT non è ancora completamente migrato su CINECA: devono essere completati i controlli tra 

numero ROT e codice UPN. Nel 2019 era stato eseguito un primo test solo sui dati anagrafici. Andrebbe 

rieseguito. Il problema più importante riguarda i pazienti che ora hanno un codice UPN: c’è il rischio di 

creare dei doppioni. È necessaria una riconciliazione dei dati. Dopo aver sistemato la parte anagrafica, 

andranno riallineati i codici di patologia: mod 101 presenta le codifiche secondo ICD-O.3. Per questa 

operazione sono necessari fondi, ma il preventivo non è ancora disponibile. Il precedente preventivo sarà 

da associare al preventivo, sempre da parte di Cineca, per il setup del protocollo. 

 

 


