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Patients

Capabilities

Time to 
Start Up Fattori non differenzianti:

Costo
Qualità

Esperienza
Mercato farmaceutico



Farmacia

Diagnostica 
/ Lab

Study
Coordinators

Amministrazione / 
Ufficio legale/DPO

Ingegneria 
clinica /IT

Altri 
specialisti

KOL?
Si, ma ….



Info dai centri Dati storici Intelligence /soft 
knowledge

Interesse e 
disponibilità a 
svolgere lo studio

Track record 
/performance storica

Expertise clinico
/scientifico (PI)

Accesso ai pazienti e 
stime di reclutamento 
/ studi competitivi

Esperienza in GCP Feedback da CRA 
/Sponsor o referral 
da altri PI

Accesso alle strutture 
necessarie e 
disponibilità staff

Quality flags Start Up 
(Amministrazione /DPO)

Lista centri preliminare

Dati storici

Intelligence/ 
Data 

analytics

Questionari

Vaglio/selezione

Tiering (suddivisione in livelli)



Aspetti strutturali Risorse Project performance

Tempi di negoziazione
contratti/pagamenti (time to 

start up)

Disponibilità del PI Tasso di arruolamento /0 
enroller

Disponibilità di e accesso alle 
strutture ospedaliere 

(farmacia/altro)

Disponibilità e stabilità delle 
risorse (study coordinators

/Inv. s)
Conformità GCP (PD, QI)

Disponibilità alla 
collaborazione e interesse 

nella SC

Disponibilità di (e conformità 
a) SOP

Tasso SF anomalo (troppo alto 
o basso)

Cartelle cliniche elettroniche 
VS documenti cartacei

Collaborazione tra strutture 
coinvolte (sinergia)

Incidenza AE anomala (troppo 
alta o bassa)

Adeguatezza delle strutture di 
archiviazione dei documenti

Competenze tecnologiche e 
trasversali

Data entry rate

im
p

o
rt

an
za



Meno centri, ma 
più attrezzati 
(«more patients from 

fewer sites»)

Allargare la base di 
potenziali nuovi 

centri 

Rischio di saturazione

Migliore qualità 
dell’esecuzione/meno imprevisti

Scarsa consapevolezza/ centri 
naive

Miglior accesso a potenziali 
pazienti/ meno competizione
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