LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA: DISEGNO E CONDUZIONE DI STUDI CLINICI SPERIMENTALI
L’Unità di Ematologia del Policlinico S. Orsola - Malpighi di Bologna costituisce un centro di riferimento nazionale per la terapia dei pazienti con Leucemia Mieloide Cronica. Circa il 60% di tutti i pazienti vengono arruolati in protocolli clinici di fase II-III-IV, oppure in studi osservazionali, prospettici e/o retrospettivi. Nel disegno e nella conduzione degli studi clinici è necessario il supporto da parte dello Study Coordinator che svolge attività fondamentali per la gestione dei protocolli: il supporto ai medici nello sviluppo di studi spontanei promossi dall’Unità stessa, l’inserimento dei dati clinici e di laboratorio in database cartacei o digitali, l’invio dei campioni biologici prelevati ai pazienti ad un laboratorio preposto alla loro centralizzazione e coordinamento delle visite di monitoraggio.

Planning, Coordination and management of the clinical trials for Chronic Myeloid Leukemia patients 

The Hematology Unit of the S. Orsola-Malpighi University Hospital of Bologna is a national reference center for Chronic Myeloid Leukemia treatment. About the 60% of patients with CML are enrolled in phase II-III-IV clinical trials; some studies are prospective and others are retrospective. To conduct the trials the Institute needs the help of Study Coordinator who carry out all the protocol’s related activities in accordance with the Good Clinical Practice as: helping the Investigators during the pre-treatment, treatment and follow-up period of the clinical trial; inserting the clinical and laboratory data in digital or paper format database; sample handling and shipping to a centralized laboratory for the trial; managing of drug accountability and re-supply; monitoring visit coordinating. Furthermore, the Hematology Unit of Bologna is sponsor of several Investigator initiated trials which need to be developed and written by experienced person to investigate new research direction, with the support of a study coordinator.

PREMESSA 

L’Unità di Ematologia del Policlinico S. Orsola - Malpighi di Bologna costituisce un centro di riferimento nazionale per la terapia dei pazienti con Leucemia Mieloide Cronica. Circa il 40% dei pazienti che afferiscono all’Istituto provengono da fuori regione e, globalmente, il 60% circa di tutti i pazienti vengono arruolati in protocolli clinici di fase II-III-IV, oppure in studi osservazionali prospettici e/o retrospettivi.

OBIETTIVI E AMBITO DEL PROGETTO DI RICERCA

Per svolgere le attività previste nella conduzione degli studi clinici, l’Unità di Ematologia si avvale del supporto di Study Coordinators che svolgono attività di gestione dei protocolli clinici secondo le norme di Good Clinical Practice. Tali attività comprendono l’ausilio ai medici ricercatori durante le fasi di screening, arruolamento, trattamento e follow-up del paziente, l’inserimento dei dati clinici e di laboratorio in database cartacei o digitali e l’invio dei campioni biologici prelevati ai pazienti ad un Laboratorio preposto allo loro centralizzazione. Alcuni protocolli clinici inoltre vengono sviluppati direttamente dall’Istituto, per cui ci si avvale di competenze più specifiche a supporto scientifico.

Il presente progetto di ricerca ha due obiettivi: 1) sviluppare nuovi protocolli clinici sperimentali (osservazionali ed interventistici) ed esplorare nuove direzioni di ricerca; 2) fornire un supporto agli studi clinici sulla Leucemia Mieloide Cronica che sono condotti presso l’Unità di Bologna.

PIANO DELLE ATTIVITA’

Studi clinici no-profit e Studi clinici Company Sponsored 

Attività Base

1. Supporto nella valutazione dell’eleggibilità dei pazienti e nella programmazione di visite/esami previste dal protocollo clinico;

2. Processazione e spedizione di materiali biologici;

3. Inserimento e gestione dati; gestione delle queries nelle Case Report Forms dei pazienti arruolati negli studi;

4. Presenza e collaborazione con i CRA durante le visite di monitoraggio da parte delle CRO;

5. Gestione della contabilità e della temperatura del farmaco;

6. Gestione dei Serious Adverse Event (SAE) forms, secondo indicazioni da protocollo;

7. Gestione dell’Investigator’s Folder e Trial Master File;

8. Coordinamento tra le varie figure professionali coinvolte negli Studi;

9. Training su Good Clinical Practice e schede raccolte dati;

10. Partecipazione agli Investigators’ Meeting, alle visite di selezione, di fattibilità e di pre-studio e alle visite di inizio studio (SIV);

11. Gestione e supporto degli “Usi compassionevoli”;

Attività Avanzate

Per gli studi clinici non sponsorizzati, supporto al Principal Investigator (PI) e al Responsabile dello Studio per le attività di:

1. disegno, stesura e revisione critica del protocollo di studio;

2. preparazione del database dello studio (sito delle CRF) per i nuovi studi in via di attivazione;

3. gestione delle pratiche autorizzative per il Comitato Etico;

4. stesura di Consensi Informati, lettere informative per il paziente, lettere informative per il medico curante;

5. allestimento dell’Investigator’s Folder e del Trial Master File;

6. verifica dei dati inseriti dai centri satellite e gestione delle queries per eventuali discrepanze fra quanto previsto dallo studio e le informazioni inserite in database;

7. verifica del rispetto dei tempi previsti dallo studio per l’esecuzione degli esami;

8. Segreteria scientifica;

9. ricerche bibliografiche;

10. supporto al PI e al Responsabile dello Studio nella preparazione dei lavori scientifici previsti;

11. presentazione ai meeting nazionali degli aspetti operativi dei nuovi studi in attivazione.

