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1 Descrizione Funzionalità Principali del Modulo 

Di seguito vengono descritte le funzionalità principali che il modulo di Front-End mette a disposizione 

dell’utente per registrarsi e per avviare/gestire una nuova richiesta di studio al Comitato Etico. 

 

 

1.1 Registrazione nuova utenza 

Il modulo di auto-registrazione è accessibile cliccando sul link Registrazione di un nuovo utente (1) 

 

 
 
Per effettuare la registrazione occorre compilare il Modulo (2) di identificazione del nuovo utente 

promotore/sperimentatore: 
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Attenzione: l'indirizzo e-mail (3) indicato nel modulo di registrazione è l'account (login) di accesso 

all'area riservata alla gestione delle domande e deve corrispondere ad una casella di posta attiva: a 

questo indirizzo saranno infatti inviate le notifiche automatiche del sistema. 

 

1.1.1 Conferma registrazione  

 
Una volta completata correttamente la compilazione del modulo, il sistema visualizzerà la pagina di 

conferma (4) e nell’arco di pochi minuti invierà, all’indirizzo indicato in fase di registrazione, il 

messaggio contenente il link per attivare il proprio account. 
 

 

 
 
 

Cliccando sul link presente nella mail ricevuta si aprirà la maschera (5) contente i campi per 

effettuare l’accesso al sistema. 
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Dell’ accesso effettuato correttamente viene data evidenza. 

 

 

1.2 Logout - Cambio password 

A tali funzionalità si accede selezionando l’icona del Menù principale. 

 

Selezionando la freccetta (6) che affianca il nome utente collegato nel sistema si ha l’apertura di 

un’area scelta. 

In tale area è possibile avviare la funzionalità di Logout cliccando sul relativo pulsante. 



 
 

 

Versione: 3.0.0 

Data: 11/04/2020 

 

Manuale Utente - Comitato Etico - Modulo Front End  pagina 7 di 32 

 

 

Per cambiare la Password sarà necessario selezionare la voce di interesse, si aprirà la schermata 

che segue in cui sarà possibile procedere con l’operazione. 

 

 

1.3 Password dimenticata 

Se l’utente non ricorda e vuole reimpostare la password deve selezionare il link Password 
dimenticata. 

 

Si aprirà la schermata che segue dove effettuare l’operazione di reimposta password. 
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1.4 Interfaccia 

L’utente, una volta entrato nel sistema, visualizza le domande presentate con flusso in corso (Studi 
Clinici, Emendamenti e Comunicazioni). 

Potrà impostare quanti Item far visualizzare per pagina e scorrere la paginazione delle domande, 

inoltre avrà la possibilità di ordinarle in modo crescente e decrescente in base alle sue esigenze; 

l’ordinamento è consentito per ciascuna intestazione di colonna ed è sufficiente cliccarci sopra. 

La lista delle domande potrà essere filtrata spuntando la voce Sperimentatore, Proponente (Autore), 

C.R.O., Altro ruolo (in tale voce è compreso il personale coinvolto nello studio: co-sperimentatori, 

data manager, study coordinator….). 

In base alla scelta del filtro verranno visualizzate le domande in cui l’utente collegato è 

Sperimentatore, quelle in cui l’utente ha il ruolo di Autore, quelle in cui è C.R.O. o quelle in cui svolge 

Altro ruolo.  

Sarà possibile attivare contemporaneamente più filtri; in questo caso la lista dei risultati sarà 

composta dalle domande che soddisfano simultaneamente i filtri impostati. 

 

 

 

 

 



 
 

 

Versione: 3.0.0 

Data: 11/04/2020 

 

Manuale Utente - Comitato Etico - Modulo Front End  pagina 9 di 32 

 

I filtri sono attivi quando, dopo aver selezionato il cursore corrispondente, si colorano di blu; per 

disattivarli è sufficiente deselezionarli. 

Se accanto al nominativo dell’utente collegato nel sistema è presente  sta a significare che 

l’utente fa parte del Comitato Etico; chi ne fa parte avrà a disposizione l’icona  per avere accesso 

al form di ricerca Domande. 

Selezionando l’icona Menù Principale l’utente avrà accesso a diversi sottomenù che permetteranno 

la creazione di una Nuova Domanda o la visione delle Domande già avviate filtrate per stato di 

lavorazione. 

Gli utenti che fanno parte del Comitato Etico avranno in più l’accesso ad una sezione di ricerca delle 

Domande presentate ed una su quelle inserite nell’ Ordine del Giorno della prossima Seduta. 
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1.5 Ricerca 

I partecipanti del Comitato Etico avranno a disposizionde una sezione di ricerca delle Domande 

presentate; per accedere a tale funzionalità selezionare il Menù Principale o l’icona  che si trova 

accanto ai filtri Ruolo. 
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All’inserimento di almeno un criterio diventeranno attivi i pulsanti per confermare la ricerca o per 

svuotare i criteri impostati. 

Se valorizzati più criteri verranno applicati in AND; come risultati non saranno mostrate le domande 

in Bozza ma soltanto quelle presentate.  

1.6 ODG 

I partecipanti del Comitato Etico avranno a disposizione una sezione in cui visualizzare le Domande 

inserite nell’ Ordine del Giorno della prossima Seduta (Studi Clinici, Emendamenti, Comunicazioni). 

 

Le Domande saranno visualizzate in tale sezione nel momento in cui lo stato di lavorazione della 

Seduta nel sistema di BE sarà PIANIFICATA. 

1.7 Caricamento Allegati 

La sequenza di operazioni necessarie per eseguire l’inserimento di un file è la seguente: 

cliccare sull’icona  (1) presente in ogni sezione di caricamento 

all’apertura della finestra Caricamento file (2) selezionare l’allegato da inserire (3) e cliccare poi sul 

pulsante Apri (4). 
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1.7.1 Caricamento Allegati per trascinamento 

Il caricamento dei file può essere effettuato anche per trascinamento. 

Una volta individuato il file di interesse (1) sarà sufficiente agganciarlo tenendo premuto il tasto 

sinistro del mouse e trascinarlo posizionandolo nella sezione opportuna (3). 
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1.7.2 Rimozione file 

Per eliminare un file caricato occorre selezionare l’icona del file (1) e poi cliccare sull’icona del 
cestino (2). 

 

Attraverso la pop-up “Avviso” viene chiesto se si vuole procedere con l’operazione di cancellazione 

dell’allegato; se si clicca su Annulla l’operazione viene bloccata, se si clicca su Confermi 

l’eliminazione diventa effettiva. 
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1.7.3 Download file Domanda 

I componenti del Comitato Etico avranno a disposizione una funzionalità che permetterà loro di 

scaricare in un archivio zip tutti i documenti allegati alla Domanda. 

 

Per avviare tale operazione cliccare sull’icona ; si aprirà una finestra in cui l’utente avrà la 

possibilità di aprire o salvare la cartella zippata contenente l’insieme degli allegati caricati nella 

Domanda. 
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1.8 Nuova Domanda 

Il nuovo utente o l’utente già registrato, una volta collegato al sistema, entrerà nell'Area Riservata 

alla gestione delle Domande del Portale del Comitato Etico. 

 

 
 

Cliccando sull’icona del Menù Principale l’utente avrà accesso a diversi sottomenù e avrà la 

possibilità di creare una Nuova Domanda. 

 

 
 

Selezionando il Menù Nuova domanda l’utente potrà accedere alla procedura guidata di 

compilazione e presentazione della richiesta di una Nuova Domanda. 

Come si può vedere dalla figura sotto riportata, il sistema da la possibilità di creare una nuova 

domanda per uno Studio Clinico normale, per uno ad Uso Terapeutico (compassionevole), per un 

Emendamento ad uno studio o per una Comunicazione ad uno studio. Per questi ultimi due tipologie 

occorre inserire il numero dello Studio a cui l’Emendamento o la Comunicazione fa riferimento. Per 
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gli Emendamenti e le Comunicazioni è possibile avviare l’istanza anche dal riepilogo dello Studio a 

cui questi si riferiscono. 

 

 

1.8.1 Studio Clinico 

Se si sceglie ad esempio “Studio Clinico” il sistema presenta la seguente schermata. 

 

In base allo studio clinico scelto la procedura guidata subirà delle variazioni e l’utente dovrà popolare 

aree diverse. 
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Dopo aver valorizzato tutti i campi obbligatori l’utente vedrà attivo il pulsante salva; cliccato su salva 

sarà possibile procedere selezionando il pulsante avanti che a sua volta sarà diventato attivo. 

Completata la prima sezione della procedura guidata si passerà alla seconda fino ad arrivare 

all’ultima. 

 

1.8.2 Sezione Allegati 

L’ultima sezione della procedura guidata prevede il caricamento (vedi Funzionalità Caricamento 

Allegati) di documenti che saranno allegati alla Domanda. 

In base allo studio clinico scelto i documenti da caricare saranno diversi e come dimensione 

massima potranno raggiungere, singolarmente, i 60 MB. 
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L’avvenuto caricamento di tutti gli allegati necessari sarà notificato. 
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Dopo aver caricato tutti i documenti, per accedere al riepilogo della Domanda selezionare il pulsante 

completa. 

Nella schermata di Riepilogo verrà mostrato, oltre ai dati generali della Domanda, lo stato di 

avanzamento della Domanda espresso in percentuale. 

Sarà possibile tornare alla sezione degli Allegati o dei dati cliccando sulle apposite icone. 
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Se le sezioni dei Moduli e degli allegati sono complete, l’utente potrà procedere integrando la 

Domanda con il file di riepilogo firmato, cliccare sul link firma che darà accesso alla schermata che 

segue. 

 

 

Il pulsante genera Riepilogo consente di generare un documento pdf di riepilogo con tutti i dati della 

domanda; tale pdf deve essere stampato, firmato manualmente, scansionato e ricaricato nel sistema 

attraverso il pulsante allega FIRMATO. 
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Per tornare alla pagina di Riepilogo della Domanda sarà sufficiente selezionare il link . 

 

Completata la Domanda, attraverso il pulsante , l’utente potrà avviare l’istanza e presentare la 

Domanda alla Segreteria. 

Attenzione: La presentazione della Domanda alla Segreteria potrà effettuarla solo lo Sperimentatore 

assegnato. 
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Sarà chiesta conferma dell’operazione; nell’ Avviso viene ricordato che una volta inviata, la 

Domanda non sarà modificabile. 

 

 

Una volta confermato l’invio attraverso il pulsante Confermi, la Domanda per un intervallo variabile 

di tempo sarà in sola lettura e non potrà essere modificata; tale intervallo coinciderà con il tempo di 

processamento dell’istanza. 

 

Trascorso il tempo di processamento la domanda transita dallo stato bozza allo stato presentata e 

passa in carico alla Segreteria del Comitato Etico per la verifica dei documenti (fasi gestite nel 

sistema di Backend). 
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1.8.3 Domande da Integrare 

L’utente dal Menù Principale potrà accedere alla sezione Domande da integrare. 

 

 

Per le Domande presenti in tale sezione è stata richiesta una Integrazione. 

 

 

Le modifiche possono essere applicate a livello di dati, in tal caso occorre cliccare sull’icona   
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oppure si può intervenire a livello di allegati attraverso l’icona . 

Con il pulsante  l’utente può riavviare l’istanza e presentare la Domanda modificata alla Segreteria 

(solo lo Sperimentatore assegnato la può avviare). 

 

A seguito delle modifiche apportate sarà necessario procedere di nuovo con la generazione del 

documento pdf di riepilogo; una volta stampato, firmato manualmente, scansionato, il documento 

dovrà essere ricaricato nel sistema (stessa procedura eseguita in precedenza). 

Terminata la fase di Integrazione e di nuova firma del pdf di Riepilogo, la Domanda Completa viene 

inviata nuovamente alla Segreteria per una nuova Verifica. 
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Una volta confermato l’invio attraverso il pulsante Confermi, la Domanda transita e passa di nuovo 

in carico alla Segreteria del Comitato Etico per la verifica dei documenti (fasi gestite nel sistema di 

Backend). 

 

1.8.4 Caricamento Relazione 

Il Relatore, nella sezione Domande da Integrare, cui si accede dal Menù Principale , troverà le 

Domande alle quali associare le Relazioni. 

 

 

Nella schermata di riepilogo il Relatore potrà accedere in sola lettura ai dati o agli allegati già caricati 

selezionando rispettivamente le icone che seguono:    

Per il caricamento della Relazione dovrà utilizzare , nella schermata che si aprirà sarà disponibile 

il link allega il file. 
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Una volta allegata la Relazione, nella pagina di Riepilogo Domanda, il Relatore visualizzerà attivo il 

pulsante  per inviare la Domanda comprensiva della Relazione.  
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Al momento dell’invio verrà chiesta conferma di presentazione Domanda. 

La Domanda passerà allo Stato Attesa Associazione Seduta gestito nel sistema di BackEnd. 

 

1.8.5 Uso Terapeutico (compassionevole) 

Nel caso di studio per Uso Terapeutico (compassionevole) il sistema chiede molti meno dati 
(Paziente, Proponente, UO, Dottore Richiedente e Farmaco) oltre ad una serie di Allegati. E’ 
importante specificare se si tratta di una richiesta urgente o no. 
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Il procedimento per la sottomissione è del tutto simile a quello degli altri Studi Clinici. 

 

 

1.8.6 Emendamento 

Anche per gli Emendamenti il procedimento di sottomissione è del tutto simile. In questo caso 
occorre però specificare lo Studio a cui l’emendamento si riferisce. 

E’ possibile avviare un emendamento cliccando su “Nuova domanda” del menù principale ed 
inserendo il numero (numero di F.E. senza il punto) dello Studio:  

 

  

 

Oppure andando alla pagina di riepilogo dello Studio e, nella sezione “emendamenti” cliccare 
sull’icona “+” come mostrato di seguito. 
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Una volta avviato l’emendamento il sistema chiede alcune informazioni di base. 

 

 

 

Poi, si apre il solito wizard con tutti i campi relativi allo studio associato. E’ possibile modificare i dati 
(emendati) ed il sistema traccia e mostra le modifiche effettuate. 
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La sezione degli allegati sarà invece vuota e si potrà procedere all’inserimento dei documenti 
nuovi/modificate oltre ai documenti specifici richiesti per la presentazione dell’emendamento. 

L’inoltro della domanda è sempre lo stesso. 

 

NOTA: gli “Emendamenti per Aggiunta Centro” nella piattaforma sono gestiti come nuove domande 
di Studio con il flag “Aggiunta Centro” 

 

 

 

 

1.8.7 Comunicazione 

Dal punto di vista dell’avvio, del tutto simili agli Emendamenti sono le Comunicazioni. Anch’esse si 
possono avviare dal menù principale specificando lo Studio oppure dalla sezione “Comunicazioni” 
nel riepilogo dello Studio stesso. 
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1.8.8 Studio Pregresso 

Dipendentemente dal tipo di installazione potrebbe essere prevista la possibilità di inserire uno 
“Studio pregresso”. Questa funzionalità ha lo scopo di rendere possibile l’inserimento a sistema di 
nuovi Emendamenti e/o Comunicazioni su Studi pregressi, non inseriti in piattaforma. Il sistema 
chiederà la compilazione dei dati previsti per lo Studio ma non di tutti gli allegati. 

 

 


