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Al di là delle improvvisa notorietà a seguito della pandmia, il valore della ricerca clinica è ben noto a 
tutti coloro che operano nel settore, nei suoi diversi aspetti: scientifici, economici, sociali ed umani. 

Negli ultimi anni, inoltre, è cresciuto il ruolo attivo dei pazienti e delle loro associazioni nella 
discussione sulle sperimentazioni cliniche, fino alla modellazione degli studi clinici. 

Il settore della ricerca clinica, per diversi aspetti, è un’eccellenza del sistema scientifico ed economico 
in Italia, e da decenni è un motore di sviluppo ed avanzamento per l’intero Paese.

Questo ruolo, tuttavia, non è sempre percepito nella vastità della sua portata e porta a concrete 
difficoltà ad attrarre investimenti internazionali da parte delle filiali italiane degli sponsor che sempre 
più spesso faticano ad includere l’Italia in grandi studi globali

Anche sul tema degli arruolamenti per numero di pazienti coinvolti in sperimentazioni cliniche per 
milione di abitanti, l’Italia si colloca al penultimo posto in una classifica di 10 paesi UE.

la Ricerca Clinica è un valore  per il SSN
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RICERCA

CLINICA

Per i Pazienti e Cittadini
accesso a terapie innovative

allungamento e qualità di vita
per affrontare gli unmet medical need
promozione di una cultura scientifica

Per il SSN  e i SSR
innovazione per il Sistema

promozione di Centri di Eccellenza
aumento dell’appropriatezza 
risparmio e attrazione risorse

Per il Paese
attrazione investimenti dall’estero

aumento competitività
occupazione qualificata

il valore delle sperimentazioni cliniche
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perché parliamo di infrastrutture della ricerca

Fonte:  C. Cagnazzo, P. Trogu – FIASO La ricerca clinica

Getz et al. Nature Reviews 2017

• studi sempre più complessi • studi sempre più competitivi • perché lo chiede la normativa
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perché parliamo di infrastrutture della ricerca

Fonte:  C. Cagnazzo, P. Trogu – FIASO La ricerca clinica

• perché è stato dimostrato che servono • Velocità iter regolatorio
• Pazienti arruolati
• Studi clinici attivi
• Qualità dei dati raccolti
• Etica della ricerca
• Grant assegnati alla struttura
• Introiti della struttura
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possibili modelli

Fonte:  C. Cagnazzo, P. Trogu – FIASO La ricerca clinica

• singoli professionisti

• Unità strutturate

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)

201
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Core team 
Clinici

Study Coordinator
Study Nurse
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▪ il percorso amministrativo:
– contratto vs delibera
– procedure specifiche interne 
– definizione contratti ad hoc

▪ il supporto agli sperimentatori:
– struttura di coordinamento a supporto 

organizzazione
– gestione e potenziamento ricerca profit e no 

profit 

▪ la governance del sistema:
– strumento informatico: dal CE, alla EPR, alla 

gestione amministrativa, alla 
rendicontazione per creare valore

– ruolo centrale dell’Azienda Sanitaria e dei 
suoi vertici come interlocutore primario dei 
promotori industriali 

– i proventi derivanti dalle sperimentazioni 
cliniche devono essere reinvestito in ricerca.

cosa si sta facendo per attrarre ricerca biomedica

✓ in una grande ospedale polispecialistico (non ircss e 
non universitario) bisogna acquisire la 
consapevolezza delle potenzialità di queste strutture. 

✓ ma questo non basta; per attrarre la ricerca bisogna 
mettere in atto delle strategie.

✓ cosa occorre per diventare competitivi nella  ricerca 
clinica (mutamento qualitativo):

▪ Numerosità Casistica
▪ Complessità della Casistica
▪ Linee strategiche
▪ Risorse e competenza

l’insieme di questi fattori 
deve raggiungere la massa critica
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• la direzione sta assumendo un 
ruolo attivo e consapevole

• la ricerca viene interpretata come 
un servizio ai pazienti

Fonte:  Il valore delle sperimentazioni cliniche in Italia -2020

sperimentazioni cliniche:  la prospettiva STRATEGICA
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Clinical Trial Sites - capacità scientifica vs capacità imprenditoriale

problematiche

 Figure professionali non istituzionalizzate

 Difficoltà di inserimento in organico

 Scarse prospettive di crescita

 Figure professionali molto richieste dall’industria (altissimo turn-over)

 Scarsa conoscenza del ruolo e dei risvolti positivi sulle performance della struttura

Per la valorizzazione delle sperimentazioni cliniche e della ricerca in generale si deve:

• essere consapevoli che è un’opportunità per alcune aziende sanitarie
• essere attrattivi verso la ricerca clinica internazionale aumentando il numero di studi in Italia
• sostenere l’efficienza organizzativa ed assicurare una efficienza amministrativa nei centri di ricerca pubblici 
• favorire la collaborazione tra le varie entità dedite alla ricerca clinica, pubbliche e private (centri clinici, 

università,  aziende farmaceutiche e biomedicali)
• mettere a sistema il trasferimento dell’innovazione e dell’efficienza nella ricerca clinica per una assistenza 

di eccellenza
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