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PROFIT

- Sponsorizzata dall’industria farmaceutica e biotecnologica
- Finalizzata allo sviluppo e alla commercializzazione
- Investimenti rilevanti (Oltre il 90% dei costi sostenuti dallo 

sponsor)
generano risparmi per il SSN

NO PROFIT

- Promossa da ospedali, enti di ricerca e IRCCS, università, 
società scientifiche, associazioni

- Mirata al miglioramento della pratica clinica e
dell’assistenza

- Focus su patologie rare, trattamenti non coperti
dall’industria

- Possibilità di valorizzazione tramite cessione dei dati
- Spesso condizionati da maggiori criticità organizzative e 

risorse limitate
La Sperimentazione Clinica dei Medicinali in Italia 21° Rapporto Nazionale
Anno 2024

La ricerca clinica in Italia



Unità ricerca clinica non presenti in tutti gli Istituti

Uffici funzionali, spesso non formalmente riconosciuti dalla 
Direzioni Aziendali

Contratti precari per CRC e infermieri di ricerca, nonostante richieste 
normative

Elevato turnover con perdita di competenze e continuità nei progetti di 
ricerca

Ridotta competitività internazionale per i centri italiani
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L’organizzazione della ricerca clinica in Italia

Figure richieste dalla normativa vigente ma difficilmente stabilizzabili 
per mancanza di un inquadramento nei Contratti Collettivi della Sanità
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Organizzazione dei CTC

CLINICAL TRIAL CENTER
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CLINICAL TRIAL CENTER

• POLICLINICO
• PUBBLICO

• ENTE MONOTEMATICO
• PRIVATO



Figure professionali

IRCCS

ASL/Università/ 
Ospedali/AOU



Figure professionali

Quality Assurance

Monitor Clinico

Auditor 

Statistico 

Farmacologo



Possibilità di stabilizzazione

IRCCS

ASL/Università/
Ospedali/AOU

Profilo D amministrativo

Accesso con laurea triennale, nessuna copertura 
assicurativa su farmaci/campioni biologici, possibilità 
di percorso dirigenziale

Profilo D tecnico sanitario

Accesso con laurea triennale in ambito scientifico 
sanitario, copertura assicurativa su farmaci/campioni 
biologici, nessuna possibilità di percorso dirigenziale

Profilo E dirigenza

Accesso con scuola di specializzazione post laurea 
(solo farmacisti e biologi)

- Numeriche personale da definire
a priori, con sottrazione ai servizi
che si occupano di clinica

- Possibilità di «delocalizzazione»

- Impossibilità di assegnare ruoli 
di coordinamento/incarichi di 
funzione in assenza di anzianità 
nello stesso ruolo

- «buco» di posizione per 
professionisti in possesso di 
laurea magistrale



Audizione inerente il disegno di legge n. 186, 509, 
823, 890, 963, 1260, 1364, 1377 e 1380
(Formazione specialistica dei medici)

"Riconoscimento della figura
del Coordinatore di Ricerca Clinica (CRC)"

26/03/2025

https://www.senato.it/leg/19/BGT/Schede/Ddliter/55712.htm
https://www.senato.it/leg/19/BGT/Schede/Ddliter/56542.htm
https://www.senato.it/leg/19/BGT/Schede/Ddliter/57363.htm
https://www.senato.it/leg/19/BGT/Schede/Ddliter/57525.htm
https://www.senato.it/leg/19/BGT/Schede/Ddliter/57794.htm
https://www.senato.it/leg/19/BGT/Schede/Ddliter/58571.htm
https://www.senato.it/leg/19/BGT/Schede/Ddliter/58835.htm
https://www.senato.it/leg/19/BGT/Schede/Ddliter/58873.htm
https://www.senato.it/leg/19/BGT/Schede/Ddliter/58877.htm


L’importanza di infrastrutture e qualità

Affidabilità e robustezza dati

Calcolo dei rimborsi in retrospettivo

Modalità di versamento quota AIFA 

Modalità di informazione ai pazienti



Fondo no profit



Organizzazione del  CTC

Segreteria dei Comitati Etici Amministrazione

QualitySTART-UP

 Laboratori
 Anatomia Patologica
 Radiologia
 Farmacia
 ----

Altre Collaborazioni

 Data Management
 Study Coordination
 Study Monitoring

IRCCS pubblico (esperienza del San Matteo)



Organizzazione del CTC-OH

Sc Oncologia SC
Ematologia

SC
Radioterapia

SC Chirurgia 
Senologica

SC
Nutrizione

Clinica
SC Malattie 

Infettive

Clinical Research 
Coordinator 

Coordinamento e fattibilità

Site Management 
Organization

STUDY COORDINATOR

Clinical Research 
Organization

Budget analyst/
CE submission

Biologist

Clinical Project
Coordination Teams

SC Oncologia
SC Ematologia 1
SC Malattie Infettive 1
SC Dietetica e Nutrizione Clinica 
SC Radioterapia
SC Radiologia
SC Chirurgia Generale III - Senologica
SSD Radiologia Immagini 3 - Senologica

SC Medicina Generale 1
SC Gastroenterologia - Endoscopia 

Digestiva

Clinical Trial Center

SC Ematologia 2 – Oncoematologia
Pediatrica

SC Pneumologia

SC Cardiologia 1
SC Cardiologia Translazionale

SC Reumatologia

SC Medicina Generale 2

Dip. CARDIOTORACOVASCOLARE 
Dip. CHIRURGICO
Dip. DONNA E MATERNO INFANTILE 
Dip. EMERGENZA URGENZA
Dip. MEDICO
Dip. SERVIZI DIAGNOSTICI E PER 

IMMAGINI
SC SIMIT

Dip. TESTA COLLO 
Dip. RICERCA

IRCCSpubblico (esperienza del San Matteo)



Organizzazione del CTOIEO

Il Clinical Trial Office (CTO)
è una struttura interamente dedicato ai Trials Clinici, 

nata per ottimizzarne la gestione
e divulgare la cultura della Ricerca Clinica condotta 

secondo GCPs.

1994
Avvio dell’Attività Clinica

1998
Creazione Data Management

2001
Implementazione dell’Attività
del Data Management

2006
Inserimento figura del Data Entry

2008
L’Attività del Data Management
ricopre tutte le Divisioni Cliniche

2013
Creazione Clinical Trial Office

IRCCSprivato (esperienza dello IEO)



Organizzazione del CTOIEO
IRCCSprivato (esperienza dello IEO)



IRCCSpubblico (esperienza del San Matteo) IRCCSprivato (esperienza dello IEO)

Organizzazione del CTC

OBIETTIVI
Standardizzare le procedure tra le cliniche 
(dalla condivisione di un tariffario comune, alla 
tracciabilità prestazioni, alla standardizzazione 
della documentazione per l’iter sottomissione 
studi clinici)

Ottimizzare la gestione dei Trials Clinici in tutte 
le fasi (dalla progettazione e stesura della 
documentazione alla sottomissione alle autorità 
regolatorie; dalla raccolta e al monitoraggio dei 
dati alla pubblicazione finale a seconda della 
tipologia di studio)

Aumentare l’attrattività del centro,
valorizzando l’eterogeneità delle cliniche
essendo un ospedale polispecialistico

Divulgare la cultura della Ricerca Clinica 
sia ai professionisti del settore, sia ai 
pazienti/caregiver (patient empowerment)



IRCCS pubblico (esperienza del San Matteo)

Tariffario Fondazione  dei
Servizi SSN

Tariffario Fondazione per 
Servizi Extra SSN

Mappatura dei
Processi

Revisione Regolamento Sperimentazioni 
Cliniche

Check List Documentazione
per tipologia studi

Integrazione in  
CUPWEB ad Hoc

Integrazione Fase I nei
processi CTC

Copertura delle cliniche
senza SC 

Integrazione dei sistemi di 
refertazione per studi

Stesura Istruzioni
Operative CTC

Nuovo Canale di 
aggiornamento efficace

Tariffario Fondazione  
per MAC e Degenze

Contratti Quadro per 
snellire l’attivazione studi



- Attivazione
- Conduzione
- Monitoraggio/Audit
- Reportistica
- Conclusione

- Formazione Interna
- Formazione Esterna
- Patient Empowerment & 

Engagement

IRCCSprivato (esperienza dello IEO)



IRCCSpubblico (esperienza del San Matteo) IRCCSprivato (esperienza dello IEO)

Risorse (figure professionali, formazione)

Suddivisione delle responsabilità e 
attività con skills e competenze 
acquisite

Figure professionali
• Personale addetto con skills e 

competenze acquisite monitorate e 
valutate a scadenze predefinite

• Job Description per ogni figura 
professionale afferente al CTO

• Formazione centralizzata «Nuove 
reclute»

• Formazione CTO-OH:
-sulla qualità e gestione studi
-patologia specifica
-seminari/congressi
-soft skills

Formazione

Addestramento, formazione e costante 
aggiornamento specifico del settore e 
delle skill e competenze richieste dal 
profilo di ruolo, tramite la 
partecipazione a seminari scientifici e 
congressi, attività di formazione interna 
ed esterna



IRCCSprivato (esperienza dello IEO)



IRCCSpubblico (esperienza del San Matteo)

Formazione

1
Il programma preliminare è soggetto a modifiche ed integrazioni. In particolare la disponibilità di alcuni relatori non è stata
confermata. Si prega di non diffondere questo documento.

CORSO BASE
Elementi di statistica per la ricerca sanitaria

18-20 aprile 2023
Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo

PROGRAMMA

18 aprile 2023
08:45
09:00
10:45
11:00
13:00
14:00
16:00

Registrazione
Stime epidemiologiche, valutazione di ipotesi e numerosità campionaria
Pausa caff
I dati e int
Pausa pr
Test diag
Chiusura

19 aprile 2023
09:00
10:45
11:00
13:00
14:00
16:00

Analisi de
Pausa caff
Esercitazio
Pausa pr
Analisi di
Chiusura

20 aprile 2023
09:00
10:45
11:00
13:00
14:00
16:00

Analisi de
Pausa caff
Esercitazio
Pausa pr
Analisi di
Chiusura

FACULTY
SSD Biostatistica e Clinic
Catherine Klersy
Annalisa De Silvestri
Virginia Ferretti
Giulia Gambini

è
roduzione a Medcalc

anzo
nostici ed esercitazione
dei lavori

i dati categorici
è
ne con Medcalc

anzo
dati continui I ed esercitazione

dei lavori

i dati continui II
è
ne con Medcalc

anzo
sopravvivenza ed esercitazione

dei lavori

al Trial Center

1
Il programma preliminare è soggetto a modifiche ed integrazioni. In particolare la disponibilità di alcuni relatori non è stata
confermata. Si prega di non diffondere questo documento.

1
Il programma preliminare è soggetto a modifiche ed integrazioni. In particolare la disponibilità di alcuni relatori non è stata
confermata. Si prega di non diffondere questo documento.

CORSO BASE
REDCap nella ricerca: 

come costruire un database
I EDIZIONE 2023: 16-17 maggio 2023

Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo

PROGRAMMA

16 maggio 2023

9.15

9.30

9.45

11.15

11.30

13.00

14.00

16.30

Registr

REDC

CRF: C

Pausa

REDC

Pausa

Creare

Chiusu

17 maggio 2023

9.15

9.30

11.00

11.15

13.00

14.00

16.15

16.30

Registr

Protoc

Pausa

Templ

Pausa

Creare

Dalla r

Take-a

azione

ap nella Fondazione - C. Klersy

ase Report Forms scheda di raccolta dati - V. Musella

caffè

ap, CRF, Campi, Tipologia di studio, Ruoli - M. Stuppia

pranzo

uno studio in REDCap - M. Stuppia, V. Musella

ra dei lavori

azione

ollo, obiettivi e CRF - V.Ferretti

caffè

ate di eCRF della Fondazione - V. Musella, M. Stuppia

pranzo

uno studio in REDCap partendo dai templates - M. Stuppia, V. Musella

ichiesta all’apertura di uno studio - V. Musella

way message - C. Klersy/V. Musella

1
Il programma preliminare è soggetto a modifiche ed integrazioni. In particolare la disponibilità di alcuni relatori non è stata
confermata. Si prega di non diffondere questo documento.

CORSO BASE
REDCap nella ricerca: 

come costruire un database
II EDIZIONE 2023: 12-13 ottobre 2023

Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo

PROGRAMMA

12 ottobre 2023

9.15

9.30

9.45

11.15

Registrazione

REDCap nella Fondazione - C. Klersy

CRF: Case Report Forms scheda di raccolta dati - V. Musella

Pausa caffè

11.30

13.00

14.00

16.30

REDCap, CRF, Campi, Tipologia di studio, Ruoli - M. Stuppia

Pausa pranzo

Creare uno studio in REDCap - M. Stuppia, V. Musella

Chiusura dei lavori

13 ottobre 2023

9.15

9.30

11.00

11.15

13.00

14.00

16.15

16.30

Registrazione

Protocollo, obiettivi e CRF - V.Ferretti

Pausa caffè

Template di eCRF della Fondazione - V. Musella, M. Stuppia

Pausa pranzo

Creare uno studio in REDCap partendo dai templates - M. Stuppia, V. Musella

Dalla richiesta all’apertura di uno studio - V. Musella

Take-away message - C. Klersy/V. Musella

CORSO BASE
Elementi di statistica per la ricerca sanitaria

II EDIZIONE: 11-13 luglio 2023
Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo

PROGRAMMA

11 luglio 2023
08:45
09:00
10:45
11:00
13:00
14:00
16:00

Registrazione
Valutazione di ipotesi e numerosità campionaria
Pausa caffè
I dati e introduzione a Medcalc
Pausa pranzo
Test diagnostici ed esercitazione
Chiusura dei lavori

12 luglio 2023
09:00
10:45
11:00
13:00
14:00
16:00

Stime epidemiologiche e analisi dei dati categorici
Pausa caffè
Esercitazione con Medcalc
Pausa pranzo
Analisi di dati continui I ed esercitazione
Chiusura dei lavori

13 luglio 2023
09:00
10:45
11:00
13:00
14:00
16:00

Analisi dei dati continui II
Pausa caffè
Esercitazione con Medcalc
Pausa pranzo
Analisi di sopravvivenza ed esercitazione
Chiusura dei lavori

FACULTY
SSD Biostatistica e clinical trial center
Catherine Klersy
Annalisa De Silvestri
Virginia Ferretti
Giulia Gambini

1
Il programma preliminare è soggetto a modifiche ed integrazioni. In particolare la disponibilità di alcuni relatori non è stata
confermata. Si prega di non diffondere questo documento.

CORSO PRATICO
Scrivere un protocollo di studio 

utilizzando i template della Fondazione
20-21 febbraio 2024

Aula Didattica n. 3, Padiglione DEA
Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo

PROGRAMMA

20 febbraio 2024
08:45
09:00
09:15
09:45
10:45
11:00
12:00
13:00
14:00
14:30
16:00

Registraz
Introduzi
Aspetti o
Backgrou
Pausa caf
Popolazio
Sicurezza
Pausa pr
Aspetti s
Controll
Chiusura

21 febbraio 2024
09:00
10:00
10:30
10:45
11:45
12:30
14:00
15:30
16:00

Disegni o
Esposizio
Pausa caf
Docume
Cosa suc
Pausa pr
Esercitazi
Esposizio
Chiusura

ione
one al corso - Le risorse disponibili per la stesura di protocollo secondo GCP
rganizzativi ed etici dello studio, flowchart
nd e razionale, obiettivi ed endpoint, disegno dello studio
fè

ne, intervento, valutazioni

anzo

tatistici
o di qualità e gestione dei dati

dei lavori

sservazionali
ne e confondenti; controllo dei bias
fè

ntazione e sottomissione al comitato etico
cede dopo l’approvazione del comitato etico
anzo
one su computer: stesura di un protocollo
ne in aula
dei lavori

1
Il programma preliminare è soggetto a modifiche ed integrazioni. In particolare la disponibilità di alcuni relatori non è stata
confermata. Si prega di non diffondere questo documento.

CORSO PRATICO
Scrivere un protocollo di studio 

utilizzando i template della Fondazione
Autunno 2024

Aula Didattica n. 3, Padiglione DEA
Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo

PROGRAMMA

GIORNO 1
08:45
09:00
09:15
09:45
10:45
11:00
12:00
13:00
14:00
14:30
16:00

Registrazione
Introduzione al corso - Le risorse disponibili per la stesura di protocollo secondo GCP
Aspetti organizzativi ed etici dello studio, flowchart
Background e razionale, obiettivi ed endpoint, disegno dello studio
Pausa caffè
Popolazione, intervento, valutazioni
Sicurezza
Pausa pranzo
Aspetti statistici
Controllo di qualità e gestione dei dati
Chiusura dei lavori

GIORNO 2
09:00
10:00
10:30
10:45
11:45
12:30
14:00
15:30
16:00

Disegni osservazionali
Esposizione e confondenti; controllo dei bias
Pausa caffè
Documentazione e sottomissione al comitato etico
Cosa succede dopo l’approvazione del comitato etico
Pausa pranzo
Esercitazione su computer: stesura di un protocollo
Esposizione in aula
Chiusura dei lavori



IRCCSpubblico (esperienza del San Matteo) IRCCSprivato (esperienza dello IEO)

Infrastrutture a sostegno della ricerca clinica

-portali elettronici
-cartella clinica cartacea

Cartella clinica - wHospital (Pathox – Telemis)
- Dossier elettronico

-CTMS Sistema di anagrafica e 
rendicontazione studi

4Dimension

-Storage
-Archivio Cremona

Spazio comune di archiviazione 
documenti studio e dati

-Aree protette istituzionali IEO
-Archivio interno IEO/esterno

- RedCap e Clinical Data Platform



IRCCSprivato (esperienza dello IEO)

Valorizzazione dei dati / Cessione dati

Acquisizione dei dati
Verifica Consenso Madre “Patto di Partecipazione” alla Ricerca 
Scientifica per utilizzo (uso secondario) di dati, immagini e 
campioni biologici acquisiti in passato durante iter di diagnosi e 
cura dei pazienti (uso primario) o di precedente banca dati di 
ricerca per un nuovo studio ed eventuale Consenso Specifico.

Gestione dei dati e 
valorizzazione

Centralizzazione dei dati clinici, di ricerca, amministrativi e 
gestionali attraverso una piattaforma CDP strutturata utilizzata 
anche per studi osservazionali retrospettivi con valutazione 
d’impatto (DPIA) nel GDPR , progetti di real- world evidence e 
IA con produzione di dati sintetici, generati artificialmente che 
replicano le caratteristiche di quelli reali e che non 
compromettono la privacy.

Cessione
Governance IEO come cedente/promotore.
Azioni : quantificare i costi sostenuti; stimare il valore dei dati; 
proteggere i risultati, garantire qualità per dati e risultati.

(50% a favore del promotore; 25% a favore del fondo di cui al 
precedente art. 2, comma 4; 25% a favore del fondo istituito presso 
l'AIFA, ai sensi dell'art. 48, comma 19, lettera b), punto 3) del decreto-
legge n. 269 del 2003, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n.
326.)

https://www.wired.it/article/intelligenza-artificiale-clearbox-ai-dati-sintetici-privacy/


IRCCSprivato (esperienza dello IEO)

Valorizzazione dei dati / Cessione dati
La Clinical Data Platform è un health Data Lake centralizzato alimentato 

con i dati provenienti da numerosi applicativi utilizzati
Area dedicata 
al progetto X

New
Data
Product

Cl
in

ic
al

Da
ta

Pl
at

fo
rm

La Clinical Data Platform è ospitata su ambiente
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