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La ricerca clinica oggi



L’importanza del gioco di squadra









• Protagonista

• Motivo per cui la ricerca viene portata avanti

• Il suo benessere e il rispetto dei suoi diritti deve essere il focus principale SEMPRE

• Verso un ruolo sempre più attivo
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Il paziente 



Il paziente 



Il paziente 







GCP - Glossario

Sponsor vs Promotore NO PROFIT

Lo sponsor



Good Clinical Practice

CO- SPONSORIZZAZIONE



Lo sponsor
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GCP – Sezione 5

Lo sponsor
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Sponsor Centro Clinico 

CRO

Monitor

Autorità competente
Comitato Etico 





Il Comitato Etico 
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D.M. 8 febbraio 2013 – Art. 2 

INDIPENDENZA 

(Art.3)

Il Comitato Etico 







A quale comitato devo sottoporre la documentazione?

Il Comitato Etico 
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L’Autorità competente





Il centro clinico



Clinici

Farmacisti Infermieri Biologi
Altro personale di 

supporto
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Biologi Altro personale di 
supporto



Il centro clinico



Lo Sperimentatore
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Staff del Centro



Staff del Centro – la realtà Italiana

• IRCCS: realtà più strutturate (la ricerca è la mission); 
in genere i Trial Office nascono qui

• Aziende ospedaliere: figure più sparse (difficile 
equilibrio assistenza/ricerca)

• All’interno di centri clinici oppure esterni a richiesta 
(meno rappresentato)



Staff del Centro – la realtà Italiana

Dr.ssa Novella Luciani, 2018
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Dr.ssa Novella Luciani, 2018



Staff del Centro – la realtà Italiana





Staff del Centro – il core team

Farmacisti 

Responsabili campioni biologici

Amministrativi/Esperti in 
revisione di budget e contratti

Infermieri/infermieri di ricerca

Coordinatori di Ricerca Clinica / 
Data Manager

Statistico



<



Prelievi 

Somministrazione 
farmaco  

Assistenza

Educazion
e Parametri & 

tossicità

L’infermiera di ricerca
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Courtesy of Sergio Scaccabarozzi

L’infermiera di ricerca



L’infermiera di ricerca



Coordinatore di Ricerca Clinica / Data Manager
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Coordinatore di Ricerca Clinica / Data Manager

Oncology clinical research management. To each his own

Cagnazzo Celeste, Campora Sara, Taverniti Cristiana, Gentili Giorgia , Pirondi Sara , Guarrera Agata Monti Manuela 

Poster display: 2018 Annual Meeting of the Italian Association of Medical Oncology (AIOM). Rome, 16-18 November 2015



Coordinatore di Ricerca Clinica / Data Manager

Nessun background formativo 
obbligatorio 

Nessuna formazione univoca e 
specifica

Nessun riconoscimento a livello 
istituzionale

Nessun mansionario/
job description ufficiale



Coordinatore di Ricerca Clinica / Data Manager



Coordinatore di Ricerca Clinica - Quando

Fonte: Twitter



Coordinatore di Ricerca Clinica - Come

Studi Profit Studi Profit

Centro di coordinamento



Coordinatore di Ricerca Clinica - Cosa



Ruoli e responsabilità prima dell’avvio
Fattibilità 

Strumentazione

Informazioni pregresse

Informazioni regolatorie/contrattuali

Numerica studi 

CONSIGLI SULLA REALE FATTIBILITA’



Ruoli e responsabilità prima dell’avvio
Fattibilità 

Strumentazione

Informazioni sui centri satellite

Informazioni regolatorie/contrattuali

CONSIGLI SULLA REALE FATTIBILITA’

Fattibilità economica

Scelta dei vendors

Fattibilità delle procedure

GANTT

Personale/attrezzatura necessari



Ruoli e responsabilità prima dell’avvio
Iter di sottomissione

• Interazione con CRO/Promotore

• Visita di selezione/Pre study

• Preparazione della documentazione centro specifica

• Supervisione step interni (altri comitati, direzioni….)

• Revisione budget

• Revisione contratti



Ruoli e responsabilità durante lo studio
Coordinamento
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Coordinamento



Ruoli e responsabilità durante lo studio
Supervisione



Ruoli e responsabilità durante lo studio
Aumento performance



Ruoli e responsabilità durante lo studio
Gestione del paziente



Ruoli e responsabilità durante lo studio
Gestione della 

documentazione



Ruoli e responsabilità durante lo studio
Gestione del tempo



Ruoli e responsabilità durante lo studio
Gestione delle comunicazioni
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Ruoli e responsabilità durante lo studio
Gestione del farmaco

LA RICEZIONE DEL FARMACO E’ UNA RESPONSABILITA’ DELLA FARMACIA

Contabilità

Controllo temperatura

Istruzioni al paziente

Uso sistemi IWRS



Ruoli e responsabilità durante lo studio
Gestione del dato



Ruoli e responsabilità alla fine dello studio





Corretta valutazione della fattibilità

Formazione del personale

Quantificare il reale carico di lavoro del team

Velocizzare iter autorizzativi

I segreti di un buon centro clinico

Dotarsi di facilities adeguate



Chiara e corretta suddivisione dei compiti
Conoscere il lavoro per una corretta 
pianificazione
Buon ingranaggio del team
Convinzione della rilevanza della 
sperimentazione 

I segreti di un buon team di ricerca



• Job description
• Ruoli ben definiti tra 

Sperimentatore/CRC/infermiere 
(delegation log)

• Interazione con pazienti?
• Responsabilità in relazione al ruolo
• CRC: Single Point of Contact

I segreti di un buon team di ricerca



Riunioni periodiche 
con infermiere e 

team

Strumenti 
condivisi

Gestionale 
informatizzato

- Preparazione pacchetti documenti (certificazioni, CV..)

- Avere un sistema di archiviazione  efficiente

- Mantenere files aggiornati (checklists)

- Costante contatto con PI e altri membri del team 
(tracciato!)

- Avere percorsi ben definiti (SOP o Istruzioni operative)

- Definire compiti in SIV

I segreti di un buon team di ricerca



NON SCORDIAMOCI LE 
DIREZIONI 

I segreti di un buon team di ricerca



Coinvolgere le direzioni

https://www.repubblica.it/dossier/salute/labrevolution/2018/11/23/news/le_sperimentazioni_cliniche_fanno_risparmiare-
212394740/



Attrazione sponsor

Più personale/
infrastrutture

Più studiPiù qualità

I segreti di un buon team di ricerca



Staff del Centro – la realtà Italiana

• IRCCS: realtà più strutturate (la ricerca è la mission); 
in genere i Trial Office nascono qui

• Aziende ospedaliere: figure più sparse (difficile 
equilibrio assistenza/ricerca)

• All’interno di centri clinici oppure esterni a richiesta 
(meno rappresentato)



https://reader.elsevier.com/reader/sd/pii/S1551714415301002?token=E6B4A24912D9FC3956087ABDC7D78FAB240B9FB08D28E
172F87D7FCE8077AF0ABA8324DA5AA2743697AC2FCA082D6A56&originRegion=eu-west-1&originCreation=20211028090532

https://reader.elsevier.com/reader/sd/pii/S1551714415301002?token=E6B4A24912D9FC3956087ABDC7D78FAB240B9FB08D28E172F87D7FCE8077AF0ABA8324DA5AA2743697AC2FCA082D6A56&originRegion=eu-west-1&originCreation=20211028090532




Fattori determinanti l’attrattività del sistema Paese per le 
sperimentazioni cliniche 

Expertise nella ricerca clinica (15%)

- Numero di centri sperimentali
- Numero di trial
- Disponibilità di forza lavoro specializzata

Caratteristiche generali del sistema-paese (20%)

- Stato di avanzamento delle strutture sanitarie
- Infrastrutture
- Fattori di rischio del sistema-paese

Fonte : Cavazza, Costa, Jommi 2016 



Vantaggi di una CTU

Courtesy of Marianna Cavazza
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Courtesy of Marianna Cavazza



Tipologie di CTU

Courtesy of Marianna Cavazza



Clinical Trial Unit in Italia

2015: SURVEY -“Clinical Trial Unit in Italia. 
Stato dell’arte e percezione del ruolo del CRC” 

A tutti i reparti di Oncologia:
115 risposte

N°
unità

Infermiere
di ricerca

CRC

1 41,8 % 44,7% 

2 11,9% 18,4 % 

3 o più 11,9% 27,6 %



Clinical Trial Unit in Italia



Tipologie di CTU

Modelli misti



Tipologie di CTU in Italia

IRCCS

Piccoli ospedali di periferia

• IRCCS: realtà più strutturate (la ricerca è la 
mission); in genere i Trial Office nascono qui

• Aziende ospedaliere: figure più sparse (difficile 
equilibrio assistenza/ricerca)

• All’interno di centri clinici oppure esterni a 
richiesta (meno rappresentato)



Tipologie di CTU in Italia

IRCCS

2016



Tipologie di CTU in Italia

Piccoli ospedali di periferia

Elevatissimo turn over

Scarsità di personale 
esperto
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