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TUTOR
Giovanni Marconi

TITOLO DEL PROGETTO DI RICERCA

Support to the scientific conduct and data analysis of the IMPACT-AML pragmatic trial on
relapsed/refractory acute myeloid leukemia

[Aiuto alla conduzione scientifica e analisi dei dati del trial pragmatico IMPACT-AML su leucemia
mieloide acuta recidivata o refrattaria]

DESCRIZIONE DEL PROGETTO DI RICERCA

L’attivita di ricerca sara incentrata sul supporto alla conduzione scientifica del trial clinico
pragmatico IMPACT-AML (WP5), volto a confrontare strategie di salvataggio chemioterapico a
bassa intensita rispetto a quelle standard nei pazienti affetti da leucemia mieloide acuta recidivata
o refrattaria. Il ricercatore contribuira alla verifica dell’eleggibilita dei pazienti arruolati a livello
europeo, al controllo della raccolta e della qualita dei dati, alla valutazione della coerenza clinica
dei dati inseriti nel registro STREAM e alla verifica del follow-up clinico dei soggetti arruolati.
L’attivita comprendera inoltre la collaborazione con 1 partner clinici del consorzio a livello europeo
e con i team di analisi dei dati, al fine di garantire 1’elevata qualita delle informazioni cliniche e
contribuire all’interpretazione dei risultati preliminari del trial.

DESCRIZIONE DEL PROGETTO DI RICERCA (eventuale) in inglese

The research activity will focus on supporting the scientific conduct of the IMPACT-AML pragmatic
clinical trial (WP5), aimed at comparing low- intensity versus standard chemotherapy rescue
strategies in patients with relapsed or refractory acute myeloid leukemia. The researcher will
contribute to verify patient eligibility assessment for all patients enrolled in EU, check ongoing
data collection and data quality, assess from a clinical point of view coherence of data and with
the STREAM registry, and verify clinical follow-up of enrolled subjects. The work will include
collaboration with the clinical core partners across Europe and data analysis teams to ensure high-

quality clinical data and to contribute to the interpretation of early trial outcomes.
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PIANO DELLE ATTIVITA DEL TITOLARE DI INCARICO DI RICERCA
Mese 1-2:

- Formazione sulle procedure GCP e sugli standard di data management adottati dal
consorzio, presso 1’ospedale S. Maria delle Croci di Ravenna
Mese 3-5:

- Verifica dell’eleggibilita dei pazienti arruolati nei centri italiani ed europei*.
- Primo controllo della qualita dei dati inseriti nel registro STREAM (completezza, coerenza

clinica, congruita temporale)*.
Mese 6-12:
- Supporto alla revisione clinica dei casi complessi e discussione con i partner del Clinical

Core.

- Validazione dell’aggiornamento dei dati di follow-up*.
- Collaborazione con il team di WP10 per la definizione dei dataset per le analisi intermedie.

*’accesso ai database dello studio e alla struttura di conduzione é disponibile esclusivamente

presso l'ospedale S. Maria delle Croci di Ravenna.

SEDE PREVALENTE ATTIVITA DI RICERCA

Ravenna, UO Ematologia, Ospedale S. Maria delle Croci, AUSL della Romagna
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Marconi Giovanni

Commissione proposta Lanza Francesco
3 Commissari +

Mirella Falconi
I Supplente irella Falconi

Martinelli Giovanni (supplente)

Scheda attivita assistenziale (se prevista)

ATTIVITA ASSISTENZIALI DEL TITOLARE DI INCARICO DI RICERCA/N. ORE
SETTIMANA (max 18 ore settimanali) —- DESCRIZIONE ATTIVITA’

Non prevista

AZIENDA SANITARIA PRESSO CUI IL TITOLARE DI INCARICO DI RICERCA
SVOLGERA L’ATTIVITA

L’impegno formale del responsabile della struttura sanitaria a far svolgere Dattivita
assistenziale al titolare dell’incarico ¢ in via di acquisizione
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