Modulo rendiconto
ai sensi DPCM
23/06/2020
art. 16 comma 1

Ministero dell’Universita e della Ricerca
Direzione Generale della Ricerca

Rendiconto di spesa fondi 5 per mille
Enti della Ricerca Scientifica

ANNO FINANZIARIO 2018*

Ente beneficiario
Denominazione sociale FONDAZIONE IEO-MONZINO

Codice fiscale 97121070151

Sede legale VIA FILODRAMMATICI 10, MILANO

Indirizzo posta elettronica
(NO PEC) FONDAZIONE@IEO.IT

SOSTEGNO ALLA RICERCA CONTRO IL CANCRO E LE

Scopo delfattivita sociale | | ATTIE CARDIOVASCOLARI

Nominativo legale
rappresentante

PATRIZIA SANDRETTO RE REBAUDENGO

Contributo percepito
Data percezione 20/11/2020

Importo € 46.247,87

! Indicare ’anno finanziario al quale si riferisce I’erogazione.
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Modulo rendiconto
ai sensi DPCM
23/06/2020
art. 16 comma 1

Ministero dell’Universita e della Ricerca
Direzione Generale della Ricerca

Spese sostenute ?

COSTO QUOTA FINANZIATA
VOCI DI SPESA COMPLESSIVO CON FONDI
5 PER MILLE
DI FUNZIONAMENTO
Risorse umane
Dettaglio spese:
Data manager dal 01/07/2021 al 10/09/2021 €7.345,81 €7.345,81
Data manager dal 01/12/2021 al 30/05/2022 €17.500, 00 €17.500,00
Acquisto beni e servizi
Dettaglio spese:
1. Software Databreast € 21402.06 € 21402.06
2.
ALTRE VOCI DI SPESA 3
Dettaglio spese:
1.
2.
ACCANTONAMENTI PROGETTI PLURIENNALI 4
Dettaglio spese:
1.
2.
TOTALE € 46.247,87 € 46.247,87
Il seguente rendiconto € pubblicato al seguente indirizzo web

Luogo e data Milano 12/11/2021
ILLegale Rappresentante

b
Lo Ksliondary

Si autorizza al trattamento dei dati ai sensi del d.lgs.196/2003 e al Regolamento (UE) 2016/679 (GDPR).

Il Legale Rappresentante

—e FoaUosdata o

2 Evidenziare la loro riconduzione alle finalita ed agli scopi istituzionali del soggetto beneficiario.

3 Altre voci di spesa comungque destinate ad attivita direttamente riconducibili alle finalita e agli istituzionali del soggetto
beneficiario.

4 Eventuali accantonamenti delle somme percepite per la realizzazione di progetti pluriennali, con durata massima triennale, fermo
restando 1’obbligo di rendicontazione successive al loro utilizzo.
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% Fondazione [EQ-CCM @
CENTRO CARDIOLOGICO MONZINO RENDICONTAZIONE ATTIVITA RISORSE UMANE

TITOLO PROGETTO “Gestione sperimentazioni cliniche nell'ambito del Clinical Trial Office”
RESPONSABILE DEL PROGETTO (COGNOME NOME) Peruzzotti Giulia

DIRETTORE PROGRAMMA/DIVISIONE/U.O. (COGNOME NOME) Orecchia Roberto

PERIODO DI RENDICONTAZIONE DA o1/o7/2021 A 10/0g/2021

DATI DEL COLLABORATORE

NOME Michela COGNOME Moccaldo

RUOLO _Data Manager

BREVE DESCRIZIONE DEL RUOLO ASSEGNATO

Gestione dati nelle sperimentazioni cliniche

PERIODO TOTALE DI COLLABORAZIONE (SE SUPERIORE A QUELLO DI RENDICONTAZIONE)

Durata 8,5 mesi DA o01/07/2021 A 10/og/2021 e poi dal 01/12/2021 al 30/05/2022 nuova risorsa

SVILUPPO DEL PROGETTO

DURATA DEL PROGETTO 8.5 mesi INIZIATO 07/2021 FINO AL 05/2022

PROGRESSI DEL PROGETTO REALIZZATI NEL PERIODO DI RENDICONTAZIONE

La risorsa ha coordinato creazione di un sistema di memorizzazione dei dati, ovvero un database (DB).

un valore per ogni attributo, facilitando le relazioni fra questi. Ha verificato i requisiti fondamentali di un

database clinico, cioé che ogni record di una tabella deve esser identificato univocamente da appropriate

variabili e deve essere garantita I'integrita del database in termini di esistenza di tutti e solo i record attesi

nelle tabelle. Per fare questo la risorsa ha creato una scheda raccolta dati (CRF), dove sono stati inseriti sia

i dati provenienti dalla cartella clinica della paziente che i dati provenienti dalla diagnostica per immagini, dai

questionari, dalla randomizzazione.




RISULTATI OTTENUTI DAL COLLABORATORE NELL’AMBITO DEL PROGETTO

Il Database terminata e raccolta dati completata. Tutte le informazioni raccolte sono state organizzate in
sezioni e divise per argomento. In ogni sezione devono essere definiti i campi della CRF e i loro formati, La

costruzione della CRF é stata fondamentale per la costruzione del database.

SVILUPPI FUTURI DEL PROGETTO

Il progetto si & concluso.

COMPITI FUTURI DEL COLLABORATORE

nessuna

NOTE

Importo utilizzato € 7.345,81 + € 17500,00per un totale di € 24.845,81

FIRMA DEL COLLABORATORE

(M/\dd@, mOCC@M DATA Jo/og/2021

FIRMA DEL RESPONSABII PROGETTO FIRMA DEL DIRETTORE PROGRAMMA/DIV./U.O.
/ / s
4 7 1 § g
DATA ,%O‘,Og@a Tyt o 20 05) (Lot v
w Prof. R. Orecchia |
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ISTITUTO EUROPEO DI ONCOLOGIA
CENTRO CARDIOLOGICO MONZINO i

& Fondazione I[EQ-CCM i

RENDICONTAZIONE UTILIZZO MATERIALI

TITOLO PROGETTO ““Gestione sperimentazioni cliniche nell'ambito del Clinical Trial Office”
RESPONSABILE DEL PROGETTO (COGNOME NOME) Peruzzotti Giulia

DIRETTORE PROGRAMMA/DIVISIONE/U.O. (COGNOME NOME) Orecchia Roberto

PERIODO DI RENDICONTAZIONE DA o1/o7/2021 A 30/0g/2021

MATERIALI UTILIZZATI

DESCRIZIONE

DataBreast che € un software, database per gestione dati clinici

AMBITO DI UTILIZZO

Monitoraggio della qualita della diagnosi, del trattamento e del follow-up dei pazienti inseriti.

PERIODO TOTALE DI UTILIZZO (SE SUPERIORE A QUELLO DI RENDICONTAZIONE)

Durata 3 mesi DA .o1/07/2021 A 30/0g/2021

SVILUPPO DEL PROGETTO

DURATA DEL PROGETTO 3 mesi INIZIATOIL DA o1fo7/2021 A 30/0g/2021

PROGRESSI EFFETTUATI NEL PERIODO DI RENDICONTAZIONE

Ottenimento di una nuova piattaforma che supporta nel follow-up e nel monitoraggio delle terapie del
carcinoma mammario.

Si & deciso di utilizzare DataBreast che & un software per il monitoraggio della qualita della diagnosi, del
trattamento e del follow-up del carcinoma mammario. E uno strumento accurato e flessibile per valutare la

qualita della cura tramite I'utilizzo di indicatori riconosciuti e significativi.

RISULTATI OTTENUTI GRAZIE Al MATERIALI FINANZIATI




Crescendo ogni settimana sempre di pit, il sistema di archiviazione di questa mole di dati ha iniziato a
mostrare qualche limite di gestione e di fluidita di utilizzo. Inoltre nel tempo c’é stata un’evoluzione
significativa nella tecnologia informatica, quindi si & deciso di passare dal database in Access ad un
software certificato nelle sue funzioni e prestazioni come “Databreast”.

Il primo passaggio che si & reso necessario ha avuto come obiettivo il transfer dei dati gia posseduti verso il
nuovo database di moderna concezione, piu flessibile e che permettesse una piu snella procedura di
estrazione dei dati di interesse.

Il team di data management ha pianificato con il fornitore la migrazione dei dati dal “vecchio” sistema
(Access) verso il nuovo gestionale. Questa attivita & stata effettuata anche in collaborazione tra gli

informatici di DataBreast e di IEO per il supporto dal punto di vista di scelta e gestione dell’hardware.

SVILUPPI FUTURI DEL PROGETTO

Integrazione dati dal software gestionale di IEO

UTILIZZI FUTURI DEI MATERIALI

Costate e quotidiano utilizzo per I'aggiornamento dei dati




NOTE

Importo utilizzato € 21402.06

DEL PROGETTO

data_30/09/2021

FIRMA DE PONSABI




D dataBreast

|| database per le breast unit di qualita

Eventi Telematici s.r.l.
Via Pirandello 17

20099 Sesto San Giovanni — Ml
Italia

Tel +39 02 97069084
Fax +39 02 97069085
www.databreast.com
info@databreast.com



DataBreast, il database per le breast unit di qualita v.4.10

\

DataBreast™ € un software per il monitoraggio della qualita della diagnosi, del trattamento e del
follow-up del carcinoma mammario. DataBreast & uno strumento accurato e flessibile per valutare la
qualita della cura tramite l'utilizzo di indicatori riconosciuti e significativi. Il sistema calcola e
visualizza gli indicatori Eusoma e Senonetwork e ulteriori indicatori europei e regionali sono in fase
avanzata di sviluppo.

DataBreast & anche una piattaforma che supporta il lavoro degli specialisti nei centri di senologia, ad
esempio nella riunione del team multidisciplinare, nel follow-up e nel monitoraggio delle terapie per
la malattia metastatica.

DataBreast e il risultato di piu di dieci anni di lavoro e cooperazione tra specialisti sulla cura del
carcinoma mammario, statistici, epidemiologi, informatici e importanti associazioni oncologiche.
Ogni variabile del database e i relativi valori sono stati accuratamente selezionati e verificati in modo
da massimizzare la qualita e la standardizzazione dei dati raccolti.

DataBreast € un database ad alta risoluzione: consente la raccolta di un elevato numero di campi
—piu di 600, quasi tutti precodificati (il valore viene scelto da una lista)— di cui nessuno obbligatorio
per consentire alle breast unit di seguire le proprie policy sulla raccolta delle informazioni e ottenere
il massimo risultato in termini di performance cliniche e gestionali.

DataBreast 4.0 mette a disposizione un nuovo motore di analisi e segnalazione delle incongruenze
(Intelligent Detection Engine —IDE), basato su tecniche di ragionamento automatico, in grado di
evidenziare le inconsistenze dei dati in diversi contesti.

Principali caratteristiche

Calcolo degli indicatori di qualita

DataBreast calcola tutti gli indicatori Eusoma, con garanzia di totale compatibilita e di costante e
tempestivo aggiornamento rispetto alle variazioni delle specifiche tecniche degli indicatori. Inoltre,
Databreast implementa tutti gli indicatori definiti da Senonetwork —sia gli Indicatori di esito estetico
e funzionale (2014), sia gli Indicatori di qualita per la cura del carcinoma mammario nelle Breast Unit
in Italia (2013). La modalita di visualizzazione e interazione con gli indicatori consente una rapida e
facile esplorazione dei dati fino ai dettagli dei casi.

Indicaton EUSOMA, v

[Selezicna una vasfabde di stratificazione]

E1 Canmc

£ clingnosi preoperataria (BS/CS)

g Trasivi con tipa istologica, grading ER/HerZ, pf

i AN
% 814%v
= 95.6% X P
89.7%
P 98.9% v M
95.7%

Iregsivi Her2e (T4 cm, 0 Nej con chemioterapia aoilvanie i 198 s,
E15 crs hanno ricavuto farmacs bindogici sdiuvanti m 89.3% (21.9%)

3 Moninvasiv con grado e tipo istologica, of
ER registrati

E4 Radaterapla posioperataria negh iny
chirurgia canservativa

g Chinurgla conservativa gl imvas
companente non irvasival

E6 Chirurgla conservativa nel nan

E7 0G5 senza dissazions ascalian

E8 Terapia ormonate net carcinc

E9 Chemicterapia negli rvasivi ER. |

Ui imervero chirurgion per il o
E10 yasiva

E11 Uit ineroenio chirurglco per i trana
[T

Linitiesa e sesitinella el carsnan invasi
E12 reaaduvante)

E13 Ricostuzions immediats dopa mastectomia

E14 Irvasivi con max 5nodi eaciesi dursse linfonods sentinelia
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DataBreast, il database per le breast unit di qualita v.4.10

Profilo clinico del paziente ad alta risoluzione

Il database & composto da oltre 600 variabili, quasi tutte precodificate, che descrivono in modo
accurato il profilo clinico delle pazienti. Il numero e il tipo delle variabili sono in costante
aggiornamento, in funzione dell'evoluzione delle pratiche cliniche e degli standard internazionali.

& Dati persona ©12mn 63 anni, mammella SX, supero-esterno, carcinoma lobulare, G2; No Qis; RO \
Stadio TNM: ypT1¢(m)(20 mm) pN1a(1/14) cMO
© Invasivo =x 2013 ER(#)90% PgR(+)50% HER2(-) Ki675% ILV: assente

Stadio patologico anatomico: IIA @

Diagnosi post-operatoria

Diagnosi istopatologica pezzo op io | | v|= Aliradiag

Comp intraduttale peri le = Assente v = f
Radioterapia Lesione invasiva Stato linfonodale
Terapia adiuvante o P Linfonodo sentinella

Tipo invasivo Lobulare v e Al

Diffe - - 7 . Istologico estemporaneo  Eseguita analisi molecolare ¥
lerenziazione uminale ¥

Metastasi all'estemporaneo S| v Metastasi al defi

Grado ] vi= Classific

¢4 Calendario ; Non evid vie Linfonodi sentinell ici 1 = Linfonodi
linfonodi metastatici = linf

Focalita e dimensioni tumore — SO e

Focalith Multiplo v Dissezione ascellare

- 2 Metastasi linfonodi ascellari alla dissezione = No vi=
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— PN sentinella 1(sn) v
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!

PN (definitivo) | 12 v =

T | 1c v|= Ppaget No = Estensione extracapsulare No v

Informazioni sul pezzo Fattori prognostici/predittivi
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w220 (mm.) 150 9 60 P PgR | Eseguito v|i= - §) 50 =
No v [ Eseguito v ) 5
4 v S [ Negativo 0/1+ v | &= _g)
I 1zione FISH vi=
1 08/07/2014
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Primo intervento
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[ — ento  14/08/2013
P L DL LDLDLLDLLOLLL OO S S»TER ymam

va v B Y
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TNM aggiornato a AJCC 8" ed.

Databreast calcola in maniera completamente automatica i quattro stadi (clinico anatomico, clinico
prognostico, patologico anatomico, patologico prognostico) definiti nell'ambito dell'AJCC Cancer
Staging Form 8th ed.

64 anni, mammella DX, supero-esterno, carcinoma lobulare, G3; No Qis; RO
Stadio TNM: pT2(m)(22 mm) pN3a(10/36) cMD %
ER(+)90% PgR(+)90% HER2(—) Ki6715% ILV: assente

Stadio patologico anatomico: llIC, Stadio patologico prognostico: lIIE @

Diagnosi post-operatoria

Diagnosi istopatologic  p e gt Edition Cancer Staging

Componente intradutt

- . . Il calcolo dello stadio,
Lesione invasiv g o successive

Tipo invasivo | Allo stato attuale quindi, i valori dello stadio non dovrebbero essere inlesi come suggerimento o promozione di un metodo
specifico, diagnosi, dosagglo, stadiazione o trattamento da parte di medici nella cura dei pazienti
Differenziazione
~  Intutti i casi, le informazioni contenute in questa applicazione non sono intese per sostituire il giudizio medico professionale.
Grado | Qualsiasi utilizzo delle informazioni in guesta applicazione & a discrezione dell'utente. Eventi Telematici s declina
= espressamente ogni & qualsiasi responsabilitd derivante direttamente o indirettamente dall'uso o dalfapplicazione di qualsiasi in'
Invasione vascolare |  conltenuta
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DataBreast, il database per le breast unit di qualita v.4.10

Esportazione dei dati cifrati nel formato Eusoma e Senonetwork

Databreast fornisce la funzione di esportazione nei formati Eusoma e Senonetwork, indispensabili
per la trasmissione dei dati alle rispettive organizzazioni. | file sono disponibili gia cifrati con la chiavi
pubbliche delle rispettive associazioni, pronti per essere caricati sui rispettivi sistemi. || datamanager
potra quindi effettuare 'upload del file cifrato verso i database Eusoma e Senonetwork senza avere
I’'onere della loro preparazione, evitando, in questo modo, potenziali esposizioni dei dati.

Gdatam # [@5 Elencopazienti BH Sfoglia = Indicatori [l Analisi EERINGIEEY

.l.. EUSOMA.gpg & 1'. SENONET.gpg &
23869 lesioni 23869 lesioni

L'applicativo consente anche I'esportazione dei dati per I'analisi degli stessi in software statistici
esterni. La procedura di esportazione consente di esportare i dati anche parzialmente, impostando
semplicemente dei filtri.

Cruscotto di monitoraggio della completezza dei dati

Considerata la notevole complessita delle famiglie degli indicatori di qualita, Databreast fornisce
specifiche funzionalita per individuare facilmente i sottogruppi di casi con informazioni mancanti,
consentendo al datamanager di riconoscerli e minimizzare i tempi di ricerca e correzione.

5 VARIABILI MONITORATE DALLINDICATORE E3 8 VARIABILI MONITORATE DALLINDICATORE E2 4 VARIABILI MONITORATE DALLINDICATORE E2

GRADO: B1 MISSING (4%)

TIPO ISTOLOGICO: 31 MISSING (28%)
GRADO: 76 MISSING (68%)

ER: 624 MISSING (34%) ER: 11 MISSING (10%)

MARGINI: 702 MISSING (38%)

DIMENSIONI: 947 MISSING (51%)

HERZ: 27 MISSING (24%)

Quality tips
L' Intelligent Detection Engine di DataBreast ¢ |'ultima innovazione per promuovere la qualita e la
coerenza logica delle informazioni. L'IDE individua, e segnala tramite i quality tips, numerose

incongruenze interne rilevate nei dati, consentendo al datamanager di intervenire puntualmente e
risolverle.

—Nmmwmldwumaddﬁ(«~ tutte)
dlmnsloﬂl ;l i aae AT The vneifian
sultano senza meta
no la “Data dimis
0 una "Data dim
Biopsy) presen

A 3 Casi Jo 2 Datainizio nic
Ito grado) preser

266 pazienti presentano lesioni 1
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DataBreast, il database per le breast unit di qualita v.4.10

Produzione automatica referti in linguaggio naturale

Grazie all'impiego di tecniche di intelligenza artificiale, il sistema € in grado di generare un referto in
linguaggio naturale dell'intera storia del caso (dalla diagnosi alle terapie), redatto sulla base delle

informazioni inserite.

C". ‘

Doe Johanna (01/01/1950)
Paziente di 66 anni senza precedente cancro mammario.
Nessuna familiarita per cancro della mammella.

Breast

Lesione palpabile nel quadrante supero-centrale della mammella sinist
01/10/2016 presenta segni sospetti di malignita (20 mm).

Assenza di secrezione dal capezzolo.

Non é stata eseguita valutazione dei dotti.

La mammografia 2D é stata eseguita. La tomosintesi é stata es
definitivo é classificabile RS (probabile carcinoma invasivo) rileva
microcalcificazioni. Si osserva un‘opacita a contorni irregolari. Le di
20 mm. Lesione unifocale.

Lecografia eseguita in data 04/05/2016 ha dato esito positivo per can
mm. Lesione unifocale.

E stato effettuato in data 21/10/2016 prelievo microistologico ec:
esito positivo per carcinoma invasivo (B5).

La risonanza magnetica del 08/07/2016 ha dato esito di alto sos|
lesione di 20 mm. Lesione unifocale.

Lecografia ascellare ha dato esito positivo. Il prelievo percutaneo asc
TNM clinico: T2 N1 MO

In data 02/03/2016 si & tenuta la riunione multidisciplinare pre-operat
In data 10/06/2016 viene prescritto intervento chirurgico.

Eseguita mastectomia Nipple Sparing in data 17/11/2016. Posiz
eseguito linfonodo sentinella. Eseguita dissezione ascellare del I,

Lesame istologico del pezzo operatorio (di 150x120x30 mm) ha evic
duttale unifocale (pT2) di grado lil (Elston-Ellis) con componente intr;
ignota) di grado intermedio (Holland et al.). Non é stata osservata
invasione vascolare. Linvasivo misura 28x25 mm.

I margini di resezione chirurgica dopo il primo intervento risulta
dallinvasivo e di 10 mm dalla componente in situ.

Referto del 19/02/2016.

Lesame istologico definitivo dei linfonodi ascellari ha rilevato metast,
stati esaminati 31 linfonodi, di cui 11 metastatici [pN3a). Referto is!
La valutazione immunoistochimica dei recettori per gli estrogeni
positive). La valutazione immundistochimica dei recelioniperit
cellule positive). E stata valutata attivita proliferativa Ki67 (36%!
Referto recettori ormonali del 02/04/2017.

66 anni, mammella SX, supero-centrale, carcinoma duttale NAS, G;
Stadio TNM: pT2(28 mm) pN3a(11/31) cM0

ER(+)80% PgR(+)30% HER2(—=) Ki6736% ILV:ass
Stadio patologico anatomico: IIIC, Stadio patologico prognost

Prescritta radioterapia.
Eseguita chemioterapia adiuvante. Prescritto trattamento ormonal

pT2 N3a Grado 3 sec. Elston-Ellis
ER 80% PgR 30% Ki67 36%

Produzione automatica report conclusivi del team multidisciplinare

Due sezioni dedicate agli incontri multidisciplinari pre e post operatori consentono di registrare gli
ulteriori accertamenti richiesti in tale sede, gli appuntamenti fissati, I'elenco degli specialisti e
producono automaticamente i relativi verbali con tutte le informazioni pertinenti.

Breast Data: 02/03/2016

@
(

CONSULTO MULTIDISCIPLINARE SENOLOGICO Pk.

Etd: 66

Stato ormonale: Fertile

Familiarita per cancro alla mammella: ? - Familiarita per altra neoplasia: ?
BMI: ?

Ulteriori accertamenti:

+ Mammografia (_ _/_ _/_ _ __), Tomosintesi (08/05/2016): R5-Positivo per cancrc.
« Ecografia (04/05/2016): US-Positivo per cancro

+ Risonanza magnetica (08/07/2016): MRS-Alto sospetto di malignita

+ Core blopsy (21/10/2016): B5-Positivo per cancro (Carcinoma invasivo)

+ Esame Citologico Agoaspirato (FNA): Non eseguito

+ Esame clinico della mammella (01/10/2016): Sospetto di malignita

Alla luce dellimaging e dei reperti clinici si configura un quadro di:

Mammella SX, supero-centrale, Carcinoma invasivo; Qis DCIS (7%) G2
Stadio TNM: T2 cN1(f) cMO
ER(+)90% PgR(+) 45% HER2(—)
Stadio clinico anatomico: 118 @

Ki67 20%

A seguito dellincontro collegiale tra i medici della Chirurgia Senologica e «

Medica, Diagnostica Senologica, Radioterapia, Anatomia Patologica
in esame il caso, si propone alla paziente:

* RM mammaria

* RM addome

+ Scintigrafia ossea
* RX torace

« Ecocardiogramma

Proposta di trattamento: Chirurgia
Appuntamenti fissati:

* Visita oncologica (03/03/2019)

* Visita psico-oncologica (04/03/2019)
* Visita fisiatrica (02/03/2019)

* Visita endocrinologica (01/03/2019)

Antonio ¥
Lucia Biz
Maria Rc¢
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DataBreast, il database per le breast unit di qualita v.4.10

Terapie mediche

Le due sezioni sulle terapie oncologiche neoadiuvanti e adiuvanti (chemioterapia, ormonoterapia,
terapia biologica) consentono di descrivere in maniera esauriente i farmaci utilizzati, le dosi
somministrate, i tempi e le eventuali interruzioni.

Chemioterapia

% Terapia necadiuvante Prescrizions v Esecugione | S =
Sede oncologla medica v B Alasede

Sessione di chemioterapia §

Faemaci Data vzo  Datafine Cich Soapensions
Adnamyon;Dosorubicin (ADM) v 29042020 30/0S/2020 2 No

Docetaxel (DTX v

Sessione di chemioterapia 8

Farmaci Datainzo  Datafine Cich Soapendione
Adriamycin/Doxorubicin (ADM) v 3052020 ONOY/2020 2 - eu

Pacinaxel (PTX) v

Terapia con farmaci biologici

Prescrizions v Esecuzione S v
S di terapie biologich

Farmact Dats w20 Data fine Cich Sospersiore

Trastu2umab emtansire (T-OM1 v 31052020 31/08/2020 3

Monitoraggio del follow-up

Per ciascuna lesione e disponibile una funzione di registrazione di tutte le successive visite di
follow-up, grazie alla quale si pud monitorare nel tempo I'eventuale progressione della malattia e
tenere traccia degli esiti degli esami effettuati.

Esami di follow-up

Ecocardiogramma

Data 20/04/2020 Esito Lieve insufficienza tricuspidalic:
Ecografia mammaria (| |

Data 30,/04/2020 Esito Ascenza di dilatazione dei dott
RM addome

Data p1/05/2020 Esito Epatocoledoco di calibro regola
Scintigrafia ossea [l &

Data 05/05/2020 Esio Nessuna altesizione del metabe

lAggiungi un ezame di follow-up] o v
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Trattamento delle metastasi

L'applicazione consente di monitorare e tracciare il trattamento delle metastasi attraverso la
registrazione di successive linee di terapia (chemioterapia, ormonoterapia, terapia biologica e
radioterapia) e dell'esito di ciascuna —dalla best response all'eventuale progressione.

& S 66 anni, mamme Qis DCIS (?%) G2, RO
= Stadio TNM: pT2
s ‘ ’ ER(+)80% Pg
sy Metastasi Stadio patologic: 50
Prima linea
PO Metastasi  Si ¥ 3=  Data diagnosi malattia metastatica | 29/04/2020 | =
o Sintomatica alla comparsa No v
‘ ) Linea di terapia per malattia metastatica Foma v
v . Sede metastasi
Ascite - Linfonodi
OAMKY  certrod Colon Osso
Cuore Ovaio
Cute
Duodeno -
Esofago \
Fegato \
Mammella
Meningi -
Altre sedi (non disponibili nella ksta)
Chemioterapia
Farmaci Data inizio Data fine Cich Sospen:
Capecitabine (CAP) v 30/05/2020 06/07/2020 5 No

v
\
Radioterapia
Distretto Data inizio Data fine Dose erogata Sos
o v  05/06/2020 09/06/2020 Gy Sis

Ambiente di analisi statistica point & click

Per consentire agli specialisti che non hanno specifiche competenze informatiche di effettuare
preziose analisi dei dati, Databreast mette a disposizione un sistema integrato di analisi statistica di
tutte le informazioni registrate, grazie al quale lo specialista pud impostare qualsiasi filtro per
esplorare i dati e il principiante puo raggiungere gli stessi risultati usando il mouse e sfruttando le
capacita di interrogazione guidata dei dati offerte da DataBreast. Una comoda tendina consente di
analizzare variabili e indicatori su un singolo anno o su un sottoinsieme di dati.

469 leston)

STH Stage clinico prognostico Rl
* DIAGNGEEE Diagnosi istopatologica
* STIEAP Stage clinico prognostico

= EEZHE B-tg
0 A B NA UE WA S;Ps ‘2019 V‘ ‘ Selezione semplificata v
p R 15060
MN::::: g; 392 21 233 5 : 5 174 SeleZIOne-semphﬁcata
owemm % 778 | 828 W
Malmnc;;:’ 1 52 1 55 Invasivi
o 683 686
e\ 14_IRIE o
6 Assenza di tumore residuo
Fattori prognostici preoperatori

Tripli negativi

Tripli positivi
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Comportamento del singolo paziente rispetto agli indicatori

Grazie all'IDE, DataBreast visualizza in modo efficace e sintetico il livello di conformita di ogni
paziente agli indicatori pertinenti per quello specifico caso, con le motivazioni del successo o del
fallimento illustrate in linguaggio naturale e gli eventuali suggerimenti per completare le informazioni
mancanti.

s 56 anni, carcinoma dutiale NAS, G3; Ho Qla; R?
Stadio THM. ypT4 phO[/T) cM?

ERi—) PgR{—) HER2(=) Ki6780% V-7
Stadin patoiagics anatamics: IIE D

La lesione & eleggibile per 5 indicatori @ ne rispetta 2 su 5.
1 2 indicatori falldti sono quedli a sfondo rosso.
Lindszatore miszing & queallo 8 sfonde giallo.

Canerl can diagnos! p (B5/C5)
[yl Uindicatore non viena rispattato perché, prim

Wal alla sezione Diagnostica
Invasivi con tipo istologico, grading, ER/Her2
[ Uindicatore valita la completezza della regis

Chemicterapsa negli invasivi ER- (T>1 cm. o
Lindicatore viene rispattate perché & stata es

& Terapia sdiuvante

T e 3 Unica imtervento chinegica per il trattamenta
O AMAITH  DsselEeFuITE |3 [W] vindicatore viane rispattats perche & stato es

e Chinngia

i

Lindicatore @ missing perché non & documer
Suggerimento: Registra linformazione — Va

Visualizzazione dei dati in modalita timeline

Un calendario schematico basato su etichette colorate riassume l'intera storia della lesione,
consentendo di valutare con un colpo d'occhio I'estensione nel tempo del trattamento e di cogliere
visivamente le diverse fasi del processo di terapia e cura.

2009 2009 g::
APRILE 2009 MAR
9 ESAME CLINICO APR ] 'T'] ]
we W [ 1} m
ou
we Bl | ]
MAGGIO 2009 AGO
fora s W e u
AL
e
2010 GEN

GIUGNO 2009 i

MAR

R B

MAG

GIU | |

LG | |

AGO
LUGLIO 2009 SET
s vow preTRATTAMENTD ] -

NOv

DIC

8 NTO SULLA AELLA
18 MDM POST-TRATTAMENTO

SETTEMBRE 2009

DATA INIZIO CT

5 DATA FINE CT

6 DATA INIZIO TERAPIA CON FARMACI BIOLOGICI
30 DATA FINE TERAPIA CON FARMACI BIOLOGICI
2010
APRILE 2010

|
\
\
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Visualizzazione di grafici e loro esportazione

Tutte le analisi statistiche ottenibili all'interno di Databreast possono essere visualizzate tramite
grafici a torta e istogrammi; tali grafici possono essere esportati con un clic nei formati PDF o
immagine PNG per essere inclusi in presentazioni e report.

Diagnosi istopatologica

In sk, N=1350 (7
Microirmasivg, N=1177 {49%)

Invasiva, N=15060 B3 1%)

7h%

M=118 (0 5%)

Mmsing, N=8 [fe)

63.1%

R PNG [ POF (; Brea

Inserimento dati

L'applicativo consente la registrazione di dati relativi a pazienti cui sono associate una o piu lesioni
mammarie a carattere oncologico. Ciascuna lesione € suddivisa in schede, in cui si possono registrare
informazioni riguardanti: I'eventuale storia di screening, la diagnosi preoperatoria, gli interventi
chirurgici di mammella e ascella, i dati istopatologici sul pezzo operatorio, la radioterapia, le terapie
mediche oncologiche neoadiuvanti e adiuvanti, gli esiti estetici e funzionali e I'eventuale insorgenza
di complicanze e recidive, la malattia metastatica e altro ancora. L’inserimento e |'aggiornamento
delle informazioni cliniche avviene attraverso una serie di schede organizzate in modo da facilitare la
registrazione dei dati, rendendo attivi solo i campi rilevanti.

Per ciascun paziente e possibile registrare dati anagrafici, anamnestici e relativi alla familiarita, le

indagini genetiche, le comorbidita e informazioni di follow-up (stato in vita ed eventuali metastasi a
distanza).

Una scheda d'inserimento consente di registrare informazioni sulla localizzazione della lesione, sulle

caratteristiche fisiche della paziente quando ¢ insorta la lesione e sulle riunioni MDM relative al caso
stesso.
Diagnosi istopatologica x Dimensioni

DIAGNOSIS
Dimensioni Maligno (NOS)
1 Ignate
10 5 1324 2 332
12 49 81 1731 1|6 240
16 31 43 1 10 22 106
20 55 BEE 3 22 2 4 143
30 49 S 2313|122
21 gEdN 2 18 1 3|3 | 154
12 e 2 21 4 1 18
34 20 7 10 1 4 115
26 §30 13 6 3 M
263 646 4 1 36 143 14 26 1491
) 3) 8 (8 7 @ @

Diagnosi istopatologica
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Per le lesioni screen-detected (o insorte dopo un test di screening negativo, i cosiddetti "casi
intervallo") una scheda permette di documentare la storia di screening della paziente. A seguito di un
test mammografico positivo & possibile registrare I'esito dell’approfondimento che ne e derivato.

Una maschera di inserimento raccoglie informazioni relative ai seguenti metodi diagnostici: visita
clinica ed esami strumentali con relativi esiti e date in cui vengono effettuati. Vengono registrati i
segni mammografici di patologia: nodi, con descrizione morfologica e dei margini e
microcalcificazioni, tipo e distribuzione. Sono registrabili gli esami di approfondimento effettuati sulla
base del grado di sospetto mammaografico sia sulla mammella che sull’ascella: ecografia, prelievi
bioptici con esame citologico o microistologico e i relativi esiti e la risonanza magnetica. La
stadiazione preoperatoria viene raccolta attraverso il sistema TNM 8 e codificata automaticamente
con lo stage clinico anatomico; registrando anche i fattori prognostici (ER, PgR, Her2, Ki67), viene
calcolato in automatico anche lo stage clinico prognostico.

DataBreast consente la raccolta di informazioni sull’intervento chirurgico alla mammella fino a un
totale di tre ricoveri, specificando ogni volta il tipo di intervento e I'equipe chirurgica che lo ha
eseguito. In caso di terapia chirurgica demolitiva si registrano i dati sulla chirurgia plastica e
ricostruttiva. La chirurgia ascellare e divisa in due sezioni, a seconda che si esegua linfoadenectomia
o asportazione del linfonodo sentinella.

Una scheda consente la registrazione delle caratteristiche anatomopatologiche della lesione escissa
in sede chirurgica. Per ogni possibile diagnosi istopatologica (benigna, in situ o invasiva) sono
disponibili diversi campi in cui specificarne le caratteristiche. Piu nel dettaglio, per le lesioni maligne,
si puo dettagliare istotipo, grado nucleare, dimensioni e T patologico, stato dei margini, e assetto
recettoriale. In caso di intervento sull’ascella si possono specificare lo stato linfonodale (N
patologico) sia dei linfonodi sentinella sia dei linfonodi escissi con dissezione ascellare. Anche la
stadiazione istopatologica viene raccolta attraverso il sistema TNM 8.

Sull’eventuale esecuzione di

radioterapia, il database consente la s L Informazion etf'dliesione
raccolta di informazioni generali e piu o = aluciicl

Sede Esterno-centrale v
specifiche su sei sedi irradiate, con - T o TN
relative date di inizio e fine, dosi ® O S o v

previste ed effettive e sospensioni.
DataBreast consente inoltre la
registrazione di dettagliate
informazioni sulle terapie

Eleggibile per esclusione dalla certificazione Trattame

Discussione caso in riunione multidisciplinare pre-operatoria

farmacologiche primaria e adiuvante, REMPSE Tafiamonto Noo 7

per le quali si specificano il tipo di

farmaco, il numero di cicli, Discussione caso in riunione multidisciplinare post-operatoria
I’eventuale cambiamento di terapia MDM post-trattamento No v

(specificando il nuovo farmaco) o la
sospensione del trattamento. Una
scheda consente la registrazione
dell’eventuale insorgenza di una o piu

Condizioni del paziente

Tutte le misure sono da rilevare al momento della diagnosi.

. - . . Peso (kg) 67 Altezza (cm) 154 I
recidive loco-regionale e/o di
. . Taglia del reggiseno  Terza misura v
complicanze tardive, tutte con le
. .. . Fotografie disponibili No v Stato ormonale
relative date di rilevazione.
Fumo Si v Sigarette al giorno 20
Alcool Ex bevitore v Bicchieri al giorno 4
Valutazione psicologica Si v Supporto as:

Partecipazione a trial No v
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Funzionalita avanzate per indicatori e analisi

Visualizzazione a Bersaglio

E disponibile una visualizzazione alternativa e utile degli indicatori, chiamata Bersaglio, che consente
di esaminare il comportamento dell'intera famiglia e di interagire facilmente con essa.

—
.
[ =)
Indicatori EUSOMA ~ v || Selezione semplificata ~
p
~
i & i = 31678 2719 miss.
E1 Cancri con diagnosi preoperatoria (B5/C5) 35169 876% < %) ot
Invasivi con tipo istologico, grading, ER/Her2, pN, margini, invasione 22954
E2  yascoiar e dimensioni reqistrati S 62.7% % 6‘10 s 876% 6 &
p3  Neninvasivicon grade e tipo istologico, margini, dimensioni e ER 1945 44.8% % gl ‘70/0
registrati 4343 o w
E4 Radioterapia postoperatoria negli invasivi MO trattati con chirurgia 17472 92 5% v 3063 miss. Q;\ de ’?;7 Q?
conservativa 188886 2 (14%) & @ e
Chirurgia conservativa negli invasivi fino a 3 cm (inclusa 17769 112 miss. ®
ES componente non invasiva) 21178 83 9% v (0.5%)
z S 2259 225 miss. w0 N\t @,
E6  chirurgia conservativa nei non invasivi fino a 2 cm Teq 82.0% v 4 7.6%) P ;? @ ‘3\ T,
>
5 N En
= 4025 383 miss.
E7  DCIS senza dissezione ascellare 33 97.4% (8.5%)
z 23598 5083 miss,
E8 Terapia ormonale nei carcinomi invasivi endocring-sensibili 35085 90_9% V (16.4%) ® 83
N bl 1)
% ey 2939 854 miss. o<« Qo
E9  Chemioterapia negliinvasivi ER- (T>1 cm. o N+) en 88.5% + (205% w 2
Unico intervento chirurgico per il trattamento del carcinoma 31852 2081 miss,
E10 jnyasivo 33583 94.8% v (5.8%)
= . = 3 &
Unice intervento chirurgico per il trattamento del carcinema non 3724 298 miss. ki A
ETT nasivo s 88.7% v LR < % S
( » e oF o
Linfonodo sentinella nei carcinomi invasivi cNO (esclusa 13989 31 miss.
E12 neoadiuvante) 14863 94.1% v (0.2%)
. 2211 1060 miss %p. A&
E13 Ricostruzione immediata copo mastectomia 2L 73.5% &
P Tii64 . (8.7%) o, % o 2
4
e z 20537 530 miss. %0 S s
E14 Invasivi con max 5 nodi escissi durante linfonado sentinella 50855 986% v 12.5%) /069 88 /.6 36 3
=] @
Invasivi Her2+ (T=1 em. o N+) con chemioterapia adiuvante che 1561 172 miss.
E15 hanno ricevuto farmaci biclogici adiuvanti 1603 974% V (9.7%)

Analisi degli indicatori sul follow-up definiti da Eusoma

DataBreast calcola e visualizza gli indicatori sulla disponibilita del follow-up monitorati da Eusoma:
ciascuno dei quattro indicatori principali € suddiviso in tre parti (1 anno, 3 anni e 5 anni) per valutare
il progressivo avvicinamento al target di 5 anni di disponibilita del dato. L'analisi di tali indicatori
consente al datamanager di tenere traccia nel tempo dei casi da completare e aggiornare.

‘ Indicatori di follow-up

<

FU15 Almeno 5 anni di follow-up sullo stato in vita

FU13 Almeno 3 anni di follow-up sullo stato in vita

FUT1 Almeno 1 anno di follow-up sullo stato in vita

FU25 Almeno 5 anni di follow-up sulla recidiva locale

FU23 Almeno 3 anni di follow-up sulla recidiva locale

FU21 Almeno 1 anno di follow-up sulla recidiva locale

FU35 Almeno 5 anni di follow-up sulla recidiva regionale

FU33 Almeno 3 anni di follow-up sulla recidiva regionale

FU31 Almeno 1 anno di follow-up sulla recidiva regionale

FU45 Aimeno 5 anni di follow-up sulla metastasi a distanza

FU43 Almeno 3 anni di follow-up sulla metastasi a distanza

FU41 Almeno 1 anna di follow-up sulla metastasi a distanza

2111
16002

4207
25127

11073
38010

1078
16002

2283
25127

6794
38010

046
16002

2129
25127

6664
38010

1563
16002

2989
25127

7741
38010

13.2%
16.7%
29.1%
6.7%
9.1%
17.9%
5.9%
8.5%
17.5%
9.8%
11.9%
20.4%

X X X X %X X X X X X X X
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| Sopravvivenza complessiva (Kaplan-Meier)

v]
|STAGEF‘P: Stage patologico prognestico ~ ‘
Gal %
Sopravvivenza complessiva in 468 casi "
o Morte | N | % |Meda
. (anni)
No 440 | 94.0 | 2.67
75% Si 28 6.0 3.68
No+Si | 468 1000 2.73
50% ] ) o
Totale | 971 100.0
25% o
[[1:]
| RN
] p-value = 0.009
0% T T T T T 1
1 3 5 10 15
323 172 a7 5 1
Anni
& toloi i [ Morte .Media 1 anno 3anni | S5anni 10 anni 15 anni sing | Totale
age patologico prognostico | . | Pl 1 i i
it Osservati | Attesi @) | % N % N| % N % N % N 1 N
1B 4 8.2 258 | 98.9% 93 97.7% 49 |94.6% 30 90.3% 2|90.3% 1 - 338
oA | 9 | 12 | 276 |100.0% 136 95.7% 75 |87.6% 37 73.0% 2| | 191 | 388
B 15 7.8 284 | 979% 094 91.2% 48 |79.0% 20| 57.2% 1 245
Totale 28 273 | 99.4% 323 955% 172 87.9% 87 740% 5 740% 1| ' 971

Produzione del trend temporale per tutti gli indicatori

Al fine di valutare I'andamento temporale, nel corso degli anni, degli indicatori, sono disponibili delle
curve che esprimono il trend di ogni indicatore.

Trend temporale
100 -

254

Coefficiente di regressione: 1.6%
p-value < 0.001

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2008 2007 2008 2009 2010 201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
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Stratificazione per classe d'eta decennale dei risultati tutti gli indicatori

Per agevolare I'analisi di ciascun indicatore nelle diverse fasce d’eta, & disponibile un grafico che
mostra i suoi risultati suddivisi per classi d’eta decennali, accessibile cliccando sul titolo dello stesso.

Distribuzione per fasce d'eta

100 —
) . I l - ‘ -

92.8 2 92.1 13 91.1 23 94.2 2 923 23 95.3 32 888 33

0-39 40-49 50-59 60-69 70-79 80-89 90+

Tutti i grafici possono essere immediatamente esportati in formato immagine o PDF con una
funzione che li impagina nel formato di una diapositiva.

Sopravvivenza complessiva Chirurgia conservativa nei non invasivi fino a2 cm
Distribuzione per fasce deta (%)

{ataBreast (D dataBreast

Cancri con diagnosi preoperatoria (B5/C5)
Trend temporale

0 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2006 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

b dataBreast (@ dataBreast
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Gestione e supporto

Crittografia dei campi del database

Per aiutare i centri ad essere conformi al regolamento sulla privacy, DataBreast mette a disposizione
un avanzato sistema crittografico per la cifratura dei campi del database, che opera sulle colonne
delle tabelle utilizzando chiavi a 256 bit.

A E St et | b | b | T ] Ak Y b | R e T T o A LR R e R ] R i et ]

OOFFBFAZDS426B063F 1 E4G420A7 BAT2C22B35C64 1024060203 DOFFBEN32FAAGS22DF 4ESEESNGEL16CAE
DOFFDEAB2FBE2EB1E1BSS1ESCIMNSTE9CEECTADIEECS1BSC23... | (OFFE3E44CBCTRRFT7I2BE2F10732A0600
OOFFEDSEABSSDAEA0DCTE5084959C 1BC194FEDFA581E79F CCE.. DOFF1004DB00B3T AAE 51186807 965434
OOFFAADATSBETE1 260FE9BF531 AB32A4 BA9B230E2844 C50E31 . OOFFBFOOFB3228881C9800ESFFEBCAFC
DOFFB7B40F 44EFA30 A5 EAZCCA0FDOET AFBECIEEF 4447 5DFE4 OOFFC323AEFOEF E1CEET7E7 519944308
OOFFSO0BAE260285F84C1 B7041DEC3BEBS4066ERFBCEBFF1550... | D0FFO0BE1COEFABBOCE30BE0CCOEICE
DOFF35BA30B1D8E250EEBA3CA 177 B5ER2E326852AAF2ED3FS1. . | OOFF1DCEEE247319545 A7 BOS36E2AF39E
DOFFE1D21 DEGBST CSF 4424 CADNOF 2A1 2F7 2304 B974E2BE O34 | DOFFDEB431 015254047860 E1BB17 ESEQ:

Autenticazione a due fattori

DataBreast offre inclusa e configurabile un sistema di strong authentication a due fattori, con
username, password e OTP generato da app per aumentare la sicurezza e il controllo sugli accessi.

@fl itaBreast

Database per i Centri specialistici di Senologia

NOME LITENTE

Servizio di helpdesk

Servizio di helpdesk sia tecnico, per ogni difficolta di accesso o uso, sia clinico sull'utilizzo delle
variabili e il significato dei dati, con gestione basata su una piattaforma web di ticketing integrata con
la posta elettronica.

Benvenuti nel Supporto di Eventi - )
Telematici

Ad ogni ticket di supporto verra assegnato un numero univoco che potra essere
utilizzato per tenere traccia dei progressi e delle attivitd in corso. Inoltre, verra
fornita una traccia storica di tutti gli interventi effettuati.
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Tutorial e manuale utente

DataBreast offre corsi in aula e online per datamanager e un completo manuale utente illustrato che
ne descrive |'utilizzo.

Gestione utenti

L'accesso al database e regolato da un sistema a due fattori per la verifica delle credenziali personali
che rispetta pienamente la vigente normativa sulla protezione di dati clinici, con soluzioni opzionali
per la cifratura del database.

L'applicativo distingue tra normale utente e amministratore locale: quest'ultimo puo gestire in
autonomia le utenze relative agli operatori della breast unit, attivando e disattivando gli account.

Nel caso di installazioni multicentriche, uno specifico profilo di coordinatore puo accedere ai dati di
piu breast unit per analizzare le performance globali.

L’accesso ai dati dei pazienti & differenziato per profilo utente, consentendo la sola lettura dei dati o
anche la loro scrittura a seconda della figura professionale che ha accesso all’applicativo; tale
personalizzazione si estende a ciascuna sezione.

Il sistema mantiene il log di tutte le attivita di accesso all’applicativo e alla creazione, modifica e
cancellazione dei record, tenendo traccia di login, data, ora e IP da cui sono stati effettuati.

(@D dataBreast

Eventi Telematici s.r.l. Tel +39 02 97069084
Via Pirandello 17 Fax +39 02 97069085
20099 Sesto San Giovanni — Ml www.databreast.com
Italia info@databreast.com
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