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Complessita delle sperimentazioni cliniche

s

Coordinamento Standard di qualita Gestione del dato Garanzia della tutela
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Clinical Trial Unit e Personale dedicato alla Ricerca

Clin Cancer Res. 2017 Mar 15;23(6):1407-1413. doi: 10.1158/1078-0432.CCR-16-1936. Epub 2016 Nov 16.

Modifying the Clinical Research Infrastructure at a Dedicated
Clinical Trials Unit: Assessment of Trial Development, Activation,
and Participant Accrual.

Tang C1, Hess KRZ, Sanders D3, Davis SE4, Buzdar AU5'6, Kurzrock RT, Lee JJ?, Meric-Bernstam F3, Hong

Ds8,

Swiss Med Wkly. 2015 Jul 2;145:w141671. doi: 10 4414/smw.2015.14161. eCollection 2015.

The role of Clinical Trial Units in investigator- and industry-initiated
research projects.

von Niederhausern B', Fabbro T, Pauli-Magnus C'.

Inals. 2010 Jul 13;11:78. doi: 10.1186/1745-6215-11-78.

Managing clinical trials.
Farrell 51, Kenyon S, Shakur H.

Clin Sarcoma Res. 2017 Feb 28;7:4. doi: 10.1186/513569-017-00638-4.

How a Clinical Trial Unit can improve independent clinical research
in rare tumors: the Italian Sarcoma Group experience.

Marchesi E1, Cagnazzo (32, Quattrini I1, Leopardi MF'3, Villa C4, Grignani Gz, D'Ambrosio L2, Stacchiotti 84,

Casali PG*, Picci P°.




Clinical Trial Unit e Personale dedicato alla Ricerca
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il Coordinatore di Ricerca Clinica

y

e una figura professionale che:

 opera nelllambito della ricerca

» gestisce e coordina varie fasi ed aspetti
della conduzione di uno studio clinico

» raccoglie i dati e ne controlla la qualita

e collabora con il team di ricerca
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il ruolo del CRC nella gestione negli studi clinici
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la QUALITA’ della ricerca

Per garantire la del dato raccolto e non causare violazioni al protocollo €
fondamentale rispettare le dell'istituto e del protocollo
attraverso:

* rispetto della FLOW CHART dello studio
 gestione del percorso del paziente in sperimentazione

* interazione con i medici e gli altri membri dello staff di ricerca
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la QUALITA’ del dato

|| dato deve essere:

v’ raccolto eticamente e in conformita alle GCP
v’ raccolto secondo quanto stabilito dal protocollo
v’ raccolto e documentato in tempo reale

LEGIBLE

Dota can be eosily

v Documentato in modo accurato e completo
v Verificato

v’ Riportato nella CRF tempestivamente
v’ Riportato in modo “critico”
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gli strumenti per la QUALITA’

Per garantire la qualita della ricerca &€ fondamentale essere organizzati

= creazione template di e-mail per le comunicazioni con lo staff e con le strutture esterne
= creazione di checklists dei documenti in uso e delle attivita studio specifiche
= allestimento di un raccoglitore operativo dello studio

= creazione procedure d’'urgenza

= creazione dilogs: screening log e log pazienti studio specifici
= creazione tabelle per la generazione del calendario delle visite/procedure e per la valutazione della risposta

= creazione schede di tossicita per gestione AE



gli strumenti per la QUALITA’

..ma anche collaborare con
personale qualificato
(team di ricerca)

ed effettuare un
monitoraggio accurato!
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le evidenze della QUALITA’

The Invisible Hand in
Clinical Research: The Study
Coordinator’s Critical Role in

BNVIC Medical Research 0)
Methodology BiotVied Certra

Research article Human Subjects Protection
The role of the clinical research coordinator — data manager - in =,
Oncology clinical trials Arlene M. Davis, Sara Chandros Hull,

Christine Grady, Benjamin S. Wilfond,

Fernando Rico-Villademoros*!, Teresa Hernando!, Juan-Luis Sanz!, :
and Gail E. Henderson

Antonio Lopez-Alonso!, Oscar Salamancal, Carlos Camps2 and Rafael Rosell3

Abstract Journal of Law, Medicine & Ethics, 30 (2002): 411419,

Background: The purpose of this study was to determine the standard tasks performed by clinical (@ 2002 by [hf' A_Il'le['iCﬁI] qOCiCl—V Df LQWV .I\/k'di(:illﬁ' &,: El'h.iCS
research coordinators (CRCs) in oncology clinical trials. ' ' - / ? '

Methods: Forty-one CRCs were anonymously surveyed, using a four-page self-administered

questionnaire focused on demographics, qualifications, and professional experience. The survey

questions on responsibilities consisted of an ad-hoc 32-item questionnaire where respondents had . ..

to rate the frequency of involvement in the listed activities using a 3-point scale. We defined as Stl]d}’ CDDfdlIlﬂthS dre at thE center Df thE CII[]ICHI re-

standard" a task that was rated as "in all or nearly all trials" by at least half of the respondents. SES.I'C[] E‘IltEl.‘pI'iSE. ].I] CDHEIIJDI'HI'iDﬂ T-"w"lth principal iIlVEStigﬂtGl‘S,

Results: A response rate of 90% (37 out of 41) was achieved after two mailings. Less than half of - . -
they assist with protocol development, write consent forms,

the respondents had received additional training in oncology, clinical research or Good Clinical

Practices (GCP). Overall, all standard tasks performed by CRCs were in the category of recruit SL]bjEC'ES, E‘Xplﬂiﬂ the studv to and obtain consent from
"monitoring activities”" (those usually performed by a Clinical Research Associate "CRA") and : . : i . . .
included patient registration/randomization, recruitment follow-up, case report form completion, SCAN ME SUb]ECIS, coordinate with relevant }IDSPITEU‘C‘IHHC UIILs, col-

collaboration with the CRA, serious adverse events reporting, handling of investigator files, and

e e e for i e o lect and maintain clinical data, and serve as the main contact
1 | 1 I1CS.

person for subjects during a trial. One recent survey identi-
fied 128 different activites performed by study coordinators.’
BMIC 2004 Studies have shown that adding a coordinator to a research
team significantly improves subject recruitment numbers,© en-
hances subject retention,” and increases general study efficiency.®

Conclusions: CRCs play a key role in the implementation of oncology clinical trials, which goes
far beyond mere data collection and/or administrative support, and directly contributes to the
gathering of good quality data.
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il valore adagiunto di CTU e CRC

ol ud

Nei centri di ricerca la CTU e il CRC non sono solo un valore aggiunto
ma una risorsa necessaria per...

v assicurare il rispetto del protocollo e delle procedure operative
della sperimentazione

v assicurare il rispetto delle normative vigenti Nazionali e Internazionali A

v' garantire un’elevata qualita dei dati raccolti

v ridurre i tempi di attivazione di uno studio clinico
v"incrementare e facilitare I'arruolamento negli studi

v ridistribuire le attivita secondo le competenze specifiche dei vari membri dello staff di ricerca

v' creare strumenti per snellire le procedure mantenendo elevati standard qualitativi
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Coordinatori di Ricerca Clinica, una
figura “chiave” ma ancora non
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