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1. Gruppo di Lavoro IPINET

VERBALE
1. Gruppo di Lavoro IPINET

Il Presidente inizia la riunione spiegando le motivazioni che hanno portato alla
convocazione del gruppo  di lavoro sulle immunodeficienze.

In particolare si vuole affrontare la tematica relativa agli studi IPINET su piattaforma
AIEOP.

Il Presidente lascia la parola a Giulia Stabile che presenta alcune slides con i punti focali
da discutere durante la riunione

1. STUDI IPINET SU PIATTAFORMA AIEOP

AIEOP é titolare dei dati in quanto le relative banche dati sono gestite nella Piattaforma

Al EOP. Gl i studi devono essere ‘in regol a’ e Al
supporto. Viene mostrato il report degli studi con dettaglio della documentazione
pervenuta al momento e quella mancante:

Studio Documentazione Commento

THI Non Disponibile

AAR Non Disponibile

XLA Non Disponibile

CGD Parziale Manca la lista centri e la documentazione dei CES

CVID Non corretta Vedere dettaglio nel report

WAS Non Disponibile

DEL22 Parziale Manca la lista centri e la documentazione dei CES

AT Non corretta Vedere dettaglio nel report

DIGA Non corretta Vedere dettaglio nel report

HIES Non Disponibile

SCID/CID Parziale Manca la lista centri e la documentazione dei CES
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2. RIFERIMENTI PER IL CTO AIEOP
Si richiede una persona del egata dal GL | PI NET <c¢h
per le questioni relative agli Studi esistenti e alla gestione dei Centri IPINET (es.
accreditamento nuovi centri, aggiornamento).

3. VCS IPINET (Virtual Consultation S ystem)

Al EOP & titolare dei dat i in quanto |l a VCS é& gest
La VCS deve essere ‘in regola’ e deve essere for
progetto/studio, coordinatore/responsabile del progetto, lista centri parte cipanti,

approvazione CE coordinator e, approvazioni CE ce

necessario inoltre regolarizzare la posizione con Cineca che risulta scoperta da Maggio
2022.

4. AGGIORNAMENTO LISTA CENTRI

Aggiornata la lista centri in col laborazione con la Dott.ssa Soresina, delegata dal GL:
n. 58 centri totali cosi distribuiti:
- n. 24 centri AIEOP/IPINET
- n. 34 centri solo I PINET (di cui n. 14 Centri

Si mostra poi nel dettaglio il report degli studi IPINET su piattaforma AIEOP e la
documentazione ricevuta.

Pignata prende la parola e ringrazia Giulia Stabile per il lavoro svolto. Comunica che
IPINET intende rispondere e soddisfare tutti i requisiti richiesti da AIEOP. Questo é stato

fattosoloperalcu ni st udi, ma | ’'i mpegno che e di farlo pe
Aiuti concorda nel regolarizzare |l a situazione nel p
di AIEOP.

Prete conferma | a coll aborazione per sistemare | e ¢

stessa d irezione.

Azzari interviene ponendo alcune domande: cosa succede se si chiude un registro? e

possibile chiudere uno studio, poi metterlo a norma e successivamente riaprilo? Questo

cosa implica? Si parla di avere una persona nostra dedicata, ma ci sono fond i per
questo?

Stabile risponde alla prima domanda dicendo che se si chiude un registro i dati devono
essere restituiti al coordinatore e la banca dati si cancella; la risposta alla seconda
domanda: € possibile mettere a norma uno studio e poi riattivarlo s uccessivamente, ma
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i dati, come detto prima, devono essere restituiti al centro coordinatore e non possono

essere mantenuti nella banca dati. Alla riattivazione dello studio la banca dati sara
comunque vuota. Sottolinea che occorre richiedere il consenso d ei pazienti per poter
mantenere i dati.

Quint chiede quale sia il ruol o dei centri del | " ad
riunione dovra rendere conto agli altri 14 centri
meno: i centri del | eguboolidambinhcbererarsoenalati pechésmolte
immunodeficienze esordiscono in eta adulta, quindi non sono la prosecuzione di

un’ attivita pediatrica. Questi centri hanno una |
di sapere se hanno una possibilita di esistere all"interno di I PI NET

un coordinamento autonomo.

Prete fa un excursus sulla storia del gruppo di lavoro sulle immunodeficienze, nato 20

anni fa per volere del professor Alberto G. Ugazio, Guido Paolucci di Bologna, con il

sostegno del professor Andrea Pession di Bologna e ¢c¢
Annarosa Soresina di Brescia e del dottor Roberto Rondelli di Bologna che si sono fatti

carico della responsabilita di organizzare il percorso.

Partendo dal gruppo di lavor 0 si € data carta bianca e poi i centri sono aumentati e si &

perso il controllo della situazione. Mancata sorveglianza di chi faceva richiesta di

diventare nuovo centro.

Tra il 2022 e il 2023 questo Consiglio Direttivo ha modificato il Regolamento AIEOP,

senza che ci sia stata una qualsiasi obiezione. Il Presidente dice questo perché Pignata

sostiene di aver perso guesta comunicazione; d’ al
neanche durante le Giornate AIEOP di Bologna.
Viene confermato che nessuno ha i ntenzione di eliminare i centri o perdere i dati.

Badolato  sottolinea come serva uno sforzo comune e una stretta collaborazione
soprattutto per la preservazione dei dati che altrimenti andrebbero persi. Il gruppo deve
rientrare a lavorare con AIEOP per la prosecuzione nella legalita degli studi e pensando
ai pazienti.

Si auspica che guanto richiesto e cioé di normare nel piu breve tempo possibile sia
realizzabile.

Prete avverte come non c¢ci sia molta chiarezza all’in
Pignata comunicache | e inadempienze sono di l unga data e
informato della confusione in merito agli studi ipinet, aveva inviato varie email per

chiedere a tutt:i di mettersi a nor ma. Al cuni Il * ha

regolare se alcunihan no anche pubblicato senza il parere del Comitato Etico? Dobbiamo

disattivare il Registro? Servono regole concrete.

Per ri sponder e all a Qui nt i conf er ma di sattenzi
Regolamento, ma si era tranquilli nel ritenere che i centri IPI NET avessero stessa dignita

dei centri AIEOP e non si sarebbe mai pensato ad una modifica cosi radicale.

Ritiene che IPINET sia una struttura di estrema rilevanza e pregio che ha dato una

risposta positiva ai pazienti e idonea nel reperire informazioni imp ortanti.
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| PI NET deve rimanere in piedi cosi com’ é.
Commenta di essere cresciuti anche come istituzione culturale e ora occorre capire come
risolvere queste inadempienze.

Aiuti parla dell”unicita di guesto gruppo e dell o
del | " oncoemat ol ogi a. Si |l avor a i nsi eme tra cent
integrazione € la nostra forza.

Questo tipo di studi per come sono costruiti non sono piu validi, perché costruiti tanti

anni fa quindi propone uno studio comune per semplif icare.

Ri conosce che si tratta di un | avoro i mmane perch
dei consensi i nformat.i (irreperibili se decedut:i
molto lungo.

Mastronuzzi interviene dopo aver ascoltato gli interventi di tutti prova a fare ordine:

1. funzionamento di AIEOP: sembra che non sia chiaro. Anche il GL IPINET ha la
stessa struttura degli altri essendo costituito da membri e consulenti. Ogni Centro

AIEOP per autosostenersi paga una quota e cosi anche i soci. Spieg a che non ci
sono sol o i costi |l egat.i al protocol |l o, ma c’ ¢
piattaforma di circa 100mila euro | >anno. Ques

centri e soci e ovviamente serve per mantenere anche i Registri IPINET.

Se un c entro & solo IPINET non paga la quota centro e neanche la quota
associativa.

Questo e un punto fondamentale da prendere in considerazione.

2. IPINET nasce come gruppo di lavoro, ma poi si costituisce, anche se in realta non

c'e€ uno statut o, u meunargtad stammeschetva fuori dabcanoni

del Il Al EOP e non €& piu possibile considerarlo
proprio come una rete; ma se questa lavora in ambito AIEOP anche usufruendo

delle sue risorse e chiaro che arriva il momento in cui se rve fare ordine.
Principalmente occorre sistemare gli studi clinici anche in merito alla nuova

Legislazione.

a. Step identitario: cos’'é | PINET e dove vuol e

b. GL immunodeficienze: risorsa da non perdere, ma che deve sottostare alle
regole di AIEOP

c. Rete IPINET: si deve costituire in maniera limpida

d. Quote: & il modo in cui noi Associazione, possiamo garantire il funzionamento
delle cose

Martire  ringrazia Mastro nuzzi per la rappresentazione perfetta delle criticita e della

stori a. I GL nasce e poi S i amplia con |l a partec
fulcro & questo step identitario.
Indubbiamente resta il problema della messa a norma di registri che hanno una storia

ventennale. Si puo procedere con una specie di condono? Perché la difficolta € oggettiva
anche nella ricerca dei consensi.

Definiamo quali siano i percorsi della messa a norma individuando delle situazioni che
potrebbero facilitare.
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Prete precisa che AIFA non fa condoni.

Stabile risponde che non é possibile alcun condono perché, in base alla GDPR, non &
possibile tenere in banca dati dei dati di pazienti senza i consensi.

Partendo dal piccolo censimento fatto bisogna contattare i coordina tori delle banche dati
e capire cosa vogliono fare. Ma se non si intende o non si vuole regolarizzare i dati
saranno persi.

La valutazione sulla numerica dei pazienti e la possibilita di reperire comunque i loro
consensi perché sono in follow up, ecc. ecc. spetta a IPINET.

Azzari ringrazia Mastronuzzi per i punti precisi e per gli spunti di riflessione. Secondo

lei non si tratta di un semplice gruppo di lavoro, ma di una vera e propria rete e serve

una migliore costituzione. Questo non toglie che non si de bbano mantenere le regole di
AIEOP.

Ottima spinta alla riflessione.

Badolato crede che la riunione sia stata finalizzata al salvataggio delle banche dati e
questo deve rimanere la priorita.

Poi occorre salvaguardare questo GL.

Se si vuol e flapossibildalditfarlam c

e

Mastronuzzi  accoglie il commento di Badolato: un GL AIEOP sulle immunodeficienze é
fondamentale, ma pud anche non coincidere con IPINET che pud diventare una rete.
Perché parliamo di un patrimonio da non perdere.

Pignata se vogli amo mantenere in piedi la rete dobbiamo affrontare i problemi.

Si suggerisce una riunione interna IPINET per capire come procedere prima di un
ulteriore confronto con AIEOP.

Il CD approva.

Essendo giunti alle ore 16:00 e avendo esaurito tutti i punti previsti all’>ordi

la riunione si chiude.

Presidente AIEOP
Dottor Arcangelo Prete

fue



