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..perché la normativa lo richiede:

Perché parliamo di infrastrutture della ricerca?

Determina AIFA 19 giugno 2015, n. 809/2015: definizioni requisiti minimi necessari per le strutture sanitarie che 
eseguono sperimentazioni cliniche di Fase I. 

Legge 11 gennaio 2018, n. 3 (“Legge Lorenzin”) - “Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di 
medicinali nonché disposizioni per il riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza sanitaria del Ministero 

della salute”

D.Lgs. 52/2019: decreto che attua la delega della Legge 3/2018 per il riassetto della sperimentazione clinica dei medicinali.



611
trial autorizzati

in Italia nel 2023

17%
degli studi autorizzati

è NO PROFIT
(106/611)

40+3
Comitati etici

(territoriali + nazionali)

31/01/22
piena applicazione
Regolamento UE 

536/2014

Fonti: AIFA 21° Rapporto Nazionale 2024; AIFA, Regolamento europeo sperimentazioni cliniche; Centro coordinamento nazionale Comitati etici.

Perché parliamo di infrastrutture della ricerca?



La ricerca clinica è sempre più complessa:
Perché parliamo di infrastrutture della ricerca?

>60%
# criteri incl./excl.

negli ultimi 20 anni

>85%
# endpoint

negli ultimi 20 anni

>60%
# procedure totali

negli ultimi 20 anni



La complessità non si “assorbe” con buona volontà….

..la qualità degli studi è il risultato di un
ECOSISTEMA STABILE: la ricerca ha bisogno di 

figure professionali riconosciute, processi robusti 
e governance sostenibile

Professionalità

competenze tracciabili
ruoli riconosciuti

Infrastrutture

Clinical Trial Unit, 
network e servizi condivisi

Sostenibilità

finanziamenti, metriche,
stabilizzazione

Perché parliamo di infrastrutture della ricerca?



Ogni aumento di complessità si traduce in 
attività da presidiare e responsabilità da assegnare:

Perché parliamo di infrastrutture della ricerca?

Protocollo più 
selettivo

eligibility complesse
biomarcatori e 
stratificazioni

finestre temporali 
strette

→

Più dati e 
procedure

source data, EDC, 
imaging, query e 

riconciliazioni,
SAE/AE e deviazioni

→

Più carico sul 
centro

screen failure e 
reclutamento,

tempi di attivazione,
qualità e audit 

readiness

→

Più bisogno di 
team multidiscipl.

CRC/data manager,
infermieri di ricerca,
farmacisti, biologi, 

biostatistici, IT

misurare la complessità degli studi deve entrare nei modelli 
di staffing, budget e sostenibilità anche per la ricerca             

(anche, e soprattutto, quella indipendente)



Perché parliamo di infrastrutture della ricerca?

Infrastruttura di ricerca = insieme 
di persone, regole, strumenti e 

responsabilità che rende “ripetibile” la 
conduzione di studi clinici di qualità.

Governance

Processi e SOP

Dati e tecnologie

Competenze professionali

Relazione con pazienti e centri

Idea e quesito
clinici + biostatistica

Protocollo
data manager + 

metodologi

Sottomissione
regulatory + farmacia

Attivazione
contratti + budget

Conduzione
CRC + infermieri 

ricerca

Dati e 
reporting

DM + PI + 
monitoraggio

Nella “filiera operativa” di uno studio indipendente
ogni step ha un costo in competenze: 

senza ruoli dedicati si generano colli di bottiglia, ritardi, 
deviazioni e perdita di attrattività.



Il circolo virtuoso delle infrastrutture:

Più personale
qualificato

Più qualità
dei dati

più capacità 
organizzativa 

significa più qualità
e più opportunità

Più studi
attivabili

Più attrattività
e grant



E’ dimostrato che le infrastrutture servono:

• Velocità iter regolatorio
• Pazienti arruolati
• Studi clinici attivi
• Qualità dei dati raccolti
• Etica della ricerca
• Grant assegnati alla 

struttura
• Introiti della struttura



Problematiche comuni:

Quante e quali professionalità coinvolgere?

Come reperire i fondi?

Come stabilizzare il personale?

La risposta non può essere solo locale: 
serve un lessico comune tra centri, promotori, 

direzioni e reti cooperative.



Quante e quali professionalità 
coinvolgere?

- mappatura degli studi clinici in corso in tutti i 
reparti

- stima dei carichi di lavoro e della complessità

→ valutazione necessità per ogni studio e/o reparto

Come reperire i fondi?L’équipe minima non è più “minima”:
Ieri

Clinici

Study coordinator

Study nurse

Oggi

PI/Clinici CRC

Infermieri ricerca Farmacisti

Biologi/lab Data manager

Regulatory Contratti e budget

Quality/monitoring Biostatistica

Problematiche comuni:



Quante e quali professionalità 
coinvolgere?

- mappatura degli studi clinici in corso in 
tutti i reparti

- stima dei carichi di lavoro e della 
complessità

-> valutazione necessità personale 
per ogni studio e/o reparto

Come reperire i fondi?

Come stabilizzare il personale?

Problematiche comuni:



Problematiche comuni:

Quante e quali professionalità 
coinvolgere?

- mappatura degli studi clinici in corso in 
tutti i reparti

- stima dei carichi di lavoro e della 
complessità

-> valutazione necessità personale 
per ogni studio e/o reparto

Come reperire i fondi?

Come stabilizzare il personale?

risparmio da sperimentazioni cliniche

percorsi contrattuali e stabilizzazioni, 
retention, valorizzazione

-> piramide



Stabilizzazione del personale della ricerca negli IRCCS:

Piramide della ricerca (2016): primo tentativo di dare forma 
contrattuale al personale della ricerca sanitaria.

2016

Dirigenti sanitari
(farmacisti, biologi)

Tecnici della ricerca
Tecnici sanitari

Amministrativi
e supporto alla ricerca

• IRCCS: realtà più strutturate (la ricerca
è la mission); Clinical Trial Unit

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



Stabilizzazione del personale della ricerca negli IRCCS:

1 Ambito limitato — applicabile soprattutto 
agli IRCCS pubblici

2 Accesso non pienamente inclusivo —
centrato su background scientifico/sanitario 
(tecnici della ricerca e sanitari), con 
difficoltà per competenze gestionali e data-
driven

3 Percorsi di carriera incompleti — nessun 
vero sbocco dirigenziale e progressione non 
sempre coerente con responsabilità reali

4 Requisiti e tutele da chiarire — scuola di specializzazione 
necessaria per ruolo dirigenza sanitaria e inquadramenti non 
sempre allineati alle attività svolte (stabilizzazione con ruolo 
amministrativo = possibili problemi assicurativi)

Dirigenti sanitari
(farmacisti, biologi)

Tecnici della ricerca
Tecnici sanitari

Amministrativi
e supporto alla ricerca



Minor attrattività verso 
gli Sponsor

Perdita di 
expertise per i 

promotori 
no profit

Stabilizzazione del personale della ricerca negli IRCCS:



Stabilizzazione del personale della ricerca negli IRCCS:
aggiornamento della piramide (2024)

Dal 1° gennaio 2024 il personale 
della ricerca sanitaria cessa di 
essere inquadrato per 
categorie/livelli ed è classificato in 
due profili professionali:

Ricercatore sanitario

Collaboratore professionale
di ricerca sanitaria

Base

Media

Elevata

Responsabile di funzione

Opportunità
• linguaggio contrattuale per responsabilità e 
competenze
• incarichi graduati e valori economici
• riconoscimento del supporto 
tecnico/organizzativo
• mantenimento degli incarichi in caso di 
inquadramento a tempo indeterminato

Limiti
• applicazione circoscritta al personale della ricerca 
sanitaria di IRCCS/IZS
• escluso accesso all’area di elevata qualificazione
• sostenibilità legata ai limiti finanziari dei singoli 
istituti
• CRC/Data Manager richiedono job profile coerenti 
e misurabili



È un avanzamento importante, ma non risolve il problema del 
riconoscimento/inquadramento in tutte le aziende e per tutte le figure professionali della 

ricerca clinica.

01 Riconoscere

Il CRC/Data Manager 
non è solo “supporto”: 
coordina processi, dati, 
qualità, tempi e 
relazioni operative dello 
studio.

02 Superare la 
precarietà

Stabilizzare è 
necessario, ma non 
basta: serve un profilo 
professionale chiaro, 
spendibile e omogeneo.

03 Includere le 
competenze

Il riconoscimento deve 
valorizzare biologi, 
farmacisti e altre figure 
sanitarie/scientifiche, 
spesso senza sbocco 
dirigenziale dedicato.

Riconoscimento professionale e stabilità contrattuale devono avanzare insieme,
altrimenti la ricerca resta dipendente da competenze essenziali ma invisibili.

Stabilizzazione del personale della ricerca negli IRCCS:
aggiornamento della piramide (2024)



Modelli organizzativi possibili

Non esiste un solo modello:
serve coerenza tra volume studi, complessità e rete/struttura.

Trial Office
centralizzato

struttura centralizzata per 
la gestione regolatoria e il 
coordinamento (contratti, 
qualità, budget, dati)

Team nei 
reparti

CRC/infermieri di ricerca 
nei reparti (supporto per 
arruolamento, visite, 
follow-up, relazione col 
paziente)

Servizi 
condivisi
di rete

biostatistica, data 
management, formazione, 
monitoraggio

Hub & 
spoke

centri periferici supportati 
da competenze centrali



Fondamentale adottare metriche per decidere “quante persone servono”
(misurare il carico prima di negoziare risorse.)

Portfolio n° studi attivi / in attivazione / follow-up

Complessità fase, interventi, biomarcatori, device, decentralizzazione

Performance tempi di attivazione, arruolamento, data query

Qualità deviazioni, audit findings, completezza dati

Sostenibilità budget, costi indiretti, tempo/persona, turnover



Prospettive per la ricerca indipendente in Italia

La ricerca indipendente è sostenibile quando l’infrastruttura è
considerata parte della cura, non un costo esterno alla cura.

1 Riconoscere

profili e responsabilità di CRC, 
data manager e figure di supporto 
nei modelli organizzativi

2 Misurare

volumi, complessità, tempi, qualità 
e ritorno economico/sociale della 
ricerca

3 Investire

in trial office, reti, formazione e 
percorsi contrattuali sostenibili



Sara Testoni
Senior Clinical Research Coordinator

Istituto Romagnolo per lo Studio dei Tumori 
"Dino Amadori" – IRST IRCCS, Meldola (FC)

Vicepresidente GIDMcrc
Gruppo italiano Data Manager 

e Coordinatori di Ricerca Clinica
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