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argomenti
del giorno

- selezione pazienti in studi
retrospettivi o prospettici

- verifica dei criteri
di inclusione ed esclusione

- percorso del paziente:
assistenza

- strumenti per agevolare lo
staff
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VERIFICA DEI CRITERI DI
INCLUSIONE ED ESCLUSIONE

L NUMERO DI PAZIENTI
NSERIBILI IN UN TRIAL
DIPENDE DA:

-volumi di attivita

- selettivita dei criteri




Confirmation of Elegibility

Record ID

INCLUSION CRITERIA

Female aged >= 18 years at the time of study inclusion

() Yes

Patients with newly diagnosed, histologically
confirmed, high grade serous and endometrioid FIGO
stage IlIB-C-1V epithelial ovarian cancer, primary
peritoneal cancer and / or Fallopian-tube cancer.
Patients with mixed histology (carcinosarcoma) are
eligible providing that high grade tumor represent

more than 50% of the total histology; Stage I
patients should have had one attempt at optimal

debulking surgery (upfront or interval debulking).
Stage IV patients must have had either a biopsy and/or
upfront or interval debulking surgery.

() Yes

Archival tumor tissue available. At progression fresh
biopsy is optional for patients willing to submit.

() Yes

ECOG Performance Status of 0-1.

() Yes



Measurable and not measurable disease.

(O Yes (O No

Adequate renal and hepatic function, defined as:

Total serum bilirubin = 1.5 institutional ULN
unless patient has Gilbert's syndrome in which case
total serum bilirubin must be <2 ULN for the
institution AST and/or ALT = 2.5 x ULN for the
institution. (or = 5 x ULN if liver metastases are
present) Alkaline phosphatase < 1.5 x ULN for the
institution (if > 1.5 x ULN, then alkaline phosphatase
liver fraction must be < 1.5 ULN). Serum creatinine
< 1.5 x ULN for the institution (or calculated
creatinine clearance = 45 mL/min/1.73 m2)

(O Yes (O No

Adequate bone marrow function, defined as:

Total leukocytes 3 2.5 x 109/L. ANC 3 1.5 x 109/L.
Platelet count 3 100 x 109/L.

(O Yes (O No

Able to understand and give written informed consent.

O Yes (O No

Females of childbearing potential must have a negative
serum pregnancy test within 7 days prior to study
enrollment.

() Yes (O No



EXCLUSION CRITERIA

Women who are pregnant or lactating. () Yes (O No

Presence of brain or other central nervous system () Yes () No

metastases, not adequately controlled by treatment.

Prior Anticancer treatment for ovarian cancer. (O Yes (O No

Inadequate recovery from any prior surgical procedure (O Yes (O No

or having undergone any major surgical procedure

within 3 weeks prior to randomization.

Another primary malignancy except for: (O Yes (O No
Curatively treated non-melanoma skin cancer Breast

cancer treated curatively =3 years aqgo, or

othersolid tumor curatively treated =5 years ago,

without evidence of recurrence Synchronous

endometrioid endometrial cancer (except for Stage 1A

G1/G2)

Known active HIV, hepatitis B or C infection. (O Yes (O No

Concurrent treatment with immunosuppressive or (O Yes (O No

investigational agents.
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ORGANIZZATIVO

DISEGNO DELLO PROBLEMI DI

STUDIO
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CULTURALE




arruolamento

problema
etico
cruciale

Riuscire a coinvolgere un
maggior numero di pazienti
permetterebbe di arrivare piu
rapidamente ai risultati finali,
da trasferire in minor tempo
nella pratica clinica.




CIRCAIL 15-30% DEGLI STUDI CLINICI
DELL'"NCI SONO CHIUSI IN ANTICIPO PER SCARSO
NUMERO DI PARTECIPANTI,

IL 15-20% DEI CENTRI COINVOLTI IN STUDI DI GRUPPO
COOPERATIVI NON HA MAI ARRUOLATO UN SINGOLO
PAZIENTE

LA PARTECIPAZIONE DEI PAZIENTI ONCOLOGICI ADULTI
AGLI STUDI CLINICI NEGLI USA RIMANE AL DI SOTTO DEL 3%,
NONOSTANTE IL 20% DEI PAZIENTI SIANO ELEGGIBILI
A PARTECIPARVI,




1: 259.
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Why do patients take
An overview of syst

psychosocial barrie

Ison, Adwoa Parker, Peter Bower, and Peter Knapp

ore than 400 primary studies
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tipo diricerca: fase 111?

cosa € noto e cosa no del trattamento

What sperimentale
should we

. trattamenti alternativi
discuss ' b

about? . .
vantaggi e svantaggi

liberta di scelta




Il paziente diuno
studio clinico e
protetto

COMITATO ETICO E
AUTORITA' COMPETENTI

ISPEZIONI DA ENTI NAZIONALI E ORGAN|
INTERNAZIONALI

COSA
DIRE

PERSONALE COINVOLTO FORMATO



Il paziente di un
trial gode di
alcuni vantaggi

TERAPEUTICO: RICEVONO TERAPIE
INNOVATIVE PRIMA DEGLI ALTRI (ES.
FARMACI PRIMA DI AIC

LIVELLO ELEVATO DI QUALITA' DI

CURA E ASSISTENZA COSA

PRATICO: ESAMI PRENOTATI DIRE




PERCHE'?

e peravere unruolo piu
attivo nelle scelte

riguardanti la propria FARTECIPARE
salute + A UNO STUDIO
CLINICO?

e per aiutare la societa
dando il proprio
contributo al progresso
della ricerca medica




NON posso
farcela

FORMAZIONE
. INFORMAZIONE
~~ ORGANIZZAZIONE



COMELO
CONVINCO?

CHE
RISPONDO?




NON

CONVINCERE CONVINCERSI




ELEMENTI
FACILITANTI
O
OSTACOLANTI

1) Atteggiamento del
medico proponente

2) influenza del medico di
famiglia e dei familiari




| MEDIA

talvolta le
informazioni
offerte dai media
generano
confusione
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¥ Home / Area Operatori / Protocolli di ricerca attivi

Protocolli Tumori del Colon-retto

= &8 Infrastruttura ricerca P solidAL ..
@' rflifurmazinne inr:uvazinne @ AOA-L u . O-‘:g:)RICERCA
Azienda Ospedaliera & Alessandria di ALRSSANDRIA o o —M t a VO t a

> UDI facilitano

Elenco degli studi clinici (osservazionali/interventistici) attivati nel 2020 che hanno coinvolto i
professionisti dell’Azienda Ospedaliera

1. Programma di monitoraggio sistematico e mighoramento continuo della qualita dell'assistenza 1n
diabetologia pediatrica (ISPEDCard); Sperimentatore Principale: Braeciolini Patrizia, S5.C.
Pediatna; Studio Osservazionale, No-Profit

2. Regstro delle febbr di ongine sconosciuta (FADOL07.2018); Sperimentatore Principale: Gianfreda
Romina, 5.C. Medicina Interna; Studio di Registro, No-Profit



1) rischio percepito (AE)
2) sfiducia nella ricerca o
neil ricercatori

INFORMARE

DESIGN: OPEN TRIAL

3) placebo
4) avversione alla randomizzazione 5 i




Foglio informativo
per il paziente

Quali sono gli effetti collaterali dei trattamenti
o delle procedure ricevuti nell’'ambito di questo

What studio?
should we
discuss
about?
frequenze

possibilita e non certezza




STRUMENTI
per agevolare



organizzazioni americane stanno lavorando su progetti per
individuare le migliori pratiche da adottare negli studi clinici

ENACCT:
Educational Network to Advance Cancer Ciinical Trials
https://www.ethosce.com/

CTTI
Clinical Trials Transformation Initiative
https://www.ctti-clinicaltrials.org



NI COSA ABBIAMO GIA'?
Al YR AL DATABASE? LISTE DI PAZIENTI

PRE-SCREENING PIANIFICARE

INFORMARE | COLLEGHI




Ibed  Tainttn ces
rmetlatods canem

Questo opuscolo intende darviinformazioni sulla ricercama
anche correggere i difetti di informazione
che scoraggiano i malati dal partecipare agli studi clinici.



IL
PERCORSO
DEL
PAZIENTE




Screening Treatment Period Posttreatment Period
Period
Q3W Dose Schedule QOW Dose Schedule
(1 cvcle = 3 weeks) (1 cvcle = 0 weeks)
Cycle Dav/Visit Screening § C1D1 C2D1 C3D1 C4D1 CsD1 CoD1 C7D1 C5D1 CxDl1 FOT: Safety | Survival
Follow Follow
—1]1]2 —llp'%
Week 4 tol 1 4 7 10 13 16 19 25 - - - -
Window (davs) - (] +3 +3 13 +3 +3 +3 +3 +3 47 +7 +14
Procedure
Informed consent X
Inclusion/ exclusion critena X X
Demographics X
Medical. surgical. cancer. x
and medication history
Tumor tissue (MSI statms)1® X
Tumor tissue (exploratory x
biomarker)
Blood sample for PK/ADA® X X X X s X X
Blood sample for
exploratory X b4 X X
biomarker/ctDNAS
Tumeor assessment Om-study imaging assessments are to be performed Q6W (£7 days) from the randommzation date until Week 25 (Cycle 8), followed
(RECIST v.1.1) X7 by QW (£7 days) until Week 52. Subsequent tumor imaging 1s to be performed every 12 weeks (=7 days) until PD 1s confirmed or
subsequent anticancer therapy is started. whichever occurs first. Thereafter. scans will be performed per standard of care ®

PRO assessments” X b. 4 X X X X I X X X I X X b4
Laboratory assessments "




Be aware of
PRIMARY NURSE y.our Own
RIFERIMENTO Impact







GESTIONE E OBIETTIVI
CHIARI

PROCEDURE SCRITTE
E CONDIVISE







