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↑ Complessità

delle sperimentazioni cliniche



Coordinamento Standard di qualità 
Garanzia della tutela 

dei pazienti
Gestione del dato 

Complessità delle sperimentazioni cliniche



devono essere attuati sistemi

con procedure 

che garantiscano la qualità 

di ogni singolo aspetto dello studio 

(2.13 GCP ICH E6 R2)

infrastrutture

incrementare le 

risorse umane 

personale 

qualificato



Lo sperimentatore deve condurre lo studio in 
conformità al protocollo [...] e non deve attuare alcuna 

deviazione dal protocollo né modifica dello stesso senza 
accordo con lo sponsor e senza previa revisione ed 

approvazione/parere favorevole documentati da parte 
dell’IRB/IEC, eccetto quando ciò sia necessario per 

eliminare un pericolo immediato per i soggetti 
partecipanti alla sperimentazione.

ICH E6 (R2) Good clinical practice - sezione 4.5 «Aderenza al Protocollo»



Clinical Trial Unit e Personale dedicato alla Ricerca



Clinical Trial Unit e Personale dedicato alla Ricerca

Attività 
amministrative 
ed economiche 

Attività ricerca      
CRC e CRA

trait union tra lo sperimentatore principale, il team di ricerca coinvolto nel protocollo di 

studio, il promotore, i CRA della CRO, il comitato etico locale e le autorità regolatorie



!? STUDY 

NURSE ?!
!? CRC ?!

!? STUDY COORDINATOR ?!
!? DATA 

MANAGER ?!



è una figura professionale che:

• opera nell'ambito della ricerca

• gestisce e coordina varie fasi ed aspetti 
della conduzione di uno studio clinico

• raccoglie i dati e ne controlla la qualità

• collabora con il team di ricerca

il Coordinatore di Ricerca Clinica



Fattibilità

Sottomissione CE

Contatti Sponsor

Contatti Staff Locale

SIV

ATTIVAZIONE

Valutazione eleggibilità

Coordinamento attività

Programmazione visite

Raccolta AE/SAE

Data Entry/Query

Visite di monitoraggio

Archiviazione/Materiali

Data cleaning

COV

Archiviazione

Comunicazione CE

il ruolo del CRC nella gestione negli studi clinici

CONDUZIONE CHIUSURA



Per garantire la qualità del dato raccolto e non causare violazioni al protocollo è 

fondamentale rispettare le procedure operative (SOP) dell’istituto e del protocollo 

attraverso:

•  rispetto della FLOW CHART dello studio

•  gestione del percorso del paziente in sperimentazione

•  interazione con i medici e gli altri membri dello staff di ricerca

la QUALITA’ della ricerca



Il dato deve essere: 

✓ raccolto eticamente e in conformità̀ alle GCP

✓ raccolto secondo quanto stabilito dal protocollo

✓ raccolto e documentato in tempo reale

✓ Documentato in modo accurato e completo

✓ Verificato

✓ Riportato nella CRF tempestivamente

✓ Riportato in modo “critico” 

la QUALITA’ del dato



Per garantire la qualità della ricerca è fondamentale essere organizzati

▪ creazione template di e-mail per le comunicazioni con lo staff e con le strutture esterne

▪ creazione di checklists dei documenti in uso e delle attività studio specifiche

▪ allestimento di un raccoglitore operativo dello studio

▪ creazione procedure d’urgenza

▪ creazione di logs: screening log e log pazienti studio specifici

▪ creazione tabelle per la generazione del calendario  delle visite/procedure e per la valutazione della risposta

▪ creazione schede di tossicità per gestione AE

gli strumenti per la QUALITA’



..ma anche collaborare con 

personale qualificato

(team di ricerca)

ed effettuare un

monitoraggio accurato!

gli strumenti per la QUALITA’



le evidenze della QUALITA’



Nei centri di ricerca la CTU e il CRC non sono solo un valore aggiunto

ma una risorsa necessaria per…

✓ assicurare il rispetto del protocollo e delle procedure operative 

della sperimentazione 

✓  assicurare il rispetto delle normative vigenti Nazionali e Internazionali

✓  garantire un’elevata qualità dei dati raccolti

✓  ridurre i tempi di attivazione di uno studio clinico

✓  incrementare e facilitare l’arruolamento negli studi

✓  ridistribuire le attività secondo le competenze specifiche dei vari membri dello staff di ricerca

✓  creare strumenti per snellire le procedure mantenendo elevati standard qualitativi

il valore aggiunto di CTU e CRC
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