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Sempre maggiore complessità
negli studi clinici
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“ The work required to administer phase I, II and III pr otocols at investigative 
sites also increased substantially over the 10-year time period “
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…. IN CORSA 
CONTRO IL 
TEMPO
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Adaptive seamless 

phase II/III design

Classical Phase II and III 

trials

Maggiore complessità dei  
disegni sperimentali
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Attività da remoto nella gestione delle 
Sperimentazioni Cliniche

TherTher InnovInnov RegulRegul Sci , 2021 Sci , 2021 AprApr 29;129;1--8.8.
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QUALITA ’ DEI CENTRI CLINICI SPERIMENTALI

INVESTIRE SULLA 
FORMAZIONE DEL 

PERSONALE CON PIANI 
DI FORMAZIONE 

SPECIFICI

o Prevedere piano formativo annuale

o Proporzionalità formazione GCP in base al ruolo 
ricoperto in termini di frequenza ad argomenti trattati

o Formazione sulla gestione delle emergenza (es. 
BLSD, ALS etc)

o Formazione ad hoc in base al ruolo ricoperto sello 
staff di studio (es. CRC, infermiere di ricerca, 
investigator etc.)
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QUALITA ’ DEI CENTRI CLINICI SPERIMENTALI

CREAZONE DI
STRUTTURE 

DEDICATE ALLA 
RICERCA CLINICA  

(& PERSONALE 
DEDICATO)

CLINICAL TRIAL UNITS



Creazione di Clinical Trial Unit
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• creazione CTU

• investire sulle figure professionali (personale dedicato alla 
ricerca)

• valorizzare le multidiscliplinarietà

• creazione di un Sistema di Gestione Qualità � standardizzare 
procedure e processi

• piano formativo annuale dedicato alle sperimentazioni cliniche 

• OTTIMIZZARE IL PROPRIO MODELLO 
ORGANIZZATIVO 

• IMPLEMENTARE SICUREZZA E QUALITA’
DELLE PRESTAZIONI

IMPLEMENTARE UN MODELLO ORGANIZZATIVO PER 
LA RICERCA CLINICA:
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Capacità di coordinamento e teamwork
tra centro clinico e attori esterni

CENTRO CENTRO 
SPERIMENTALESPERIMENTALE

SPONSOR
COMITATO ETICO

AGENZIE 
REGOLATORIE

AUDITOR

CRO

CRA / 
MONITOR

LABORATORI 
CENTRALIZZATI & 

VENDORS ESTERNI

15



PAZIENTE

PRINCIPAL 
INVESTIGATOR (PI)

SUB-INVESTIGATOR 
(SUB-INV)

COORDINATORE DI
RICERCA (CRC)

INFERMIERE & 
INFERMIERE DI

RICERCA
FARMACISTA

QUALITY 
ASSURANCE

LABORATORI ANALISI / 
ANATOMIA PATOLOGICA

FACILITIES
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ATTORI DAL LATO DEL CENTRO CLINICO 

- RADIOLOGIA 
- NEURORADIOLOGIA                 
- MEDICINA NUCLEARE         
- ALTRE SPECIALITA’ MEDICHE etc.

BIOLOGO                     
(per processamento campioni biologici 

centralizzati)

Lavoro in team in un 
ambiente multidisciplinare
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PRINCIPAL INVESTIGATOR ( PI )

Alcune mansioni del PI:

Il PI può delegare parte delle sue mansioni ai 
componenti del suo staff

- Discussione e acquisizione Consenso Informato
- Prescrizione farmaco sperimentale
- Valutazione AE/SAE
- Aggiornamento/mantenimento della documentazione di studio
- Corretta conservazione della documentazione di studio
- Corretta conservazione del farmaco sperimentale
- Conduzione dello studio secondo le specifiche del protocollo  

e secondo le ICH-GCP
- Firma delle CRF
- Training dello staff da lui delegato
- Oversight su tutto lo staff da lui delegato

Etc. Etc. Etc.
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PRINCIPAL    INVESTIGATOR

SUB-INVESTIGATOR

INFERMIERE DI
RICERCA

FARMACISTA

COORDINATORE DI
RICERCA

Altro Staff di studio
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DELEGATION LOG:
DELEGA DELLE TASK DAL PI ALLO STAFF DI STUDIO



20

COORDINATORE DI RICERCA CLINICA ( o 
STUDY COORDINATOR) 



Un datore di lavoro - una job descriptionUn datore di lavoro - una job description

Compilazione questionari di fattibilità

Interazione con Promotori/CRO per la gestione del materiale documentale 

Contatto e coordinamento con Nucleo per la Ricerca Clinica aziendale 

Revisione budget e contratto

Gestione diretta / supporto procedure di fatturazione 

Interfaccia con il Comitato Etico 

Gestione delle facilities del centro 

Gestione delle visite di monitoraggio 

Procedure di screening/randomizzazione 

Programmazione delle procedure specifiche previste dal Protocollo

Prenotazione delle visite/procedure previste dal Protocollo

Somministrazione dei questionari/diari ai pazienti

Preparazione KIT per prelievi centralizzati

Gestione giacenze KIT per prelievi centralizzati

Processazione campioni di laboratorio relativi a prelievi centralizzati

Gestione sistemi elettronici per assegnazione farmaco sperimentale  

Invio del materiale biologico a laboratori centralizzati 

Invio CD e referti anonimizzati per analisi centralizzate

Gestione delle Schede Raccolta Dati-CRF

Coordinamento con medici delle altre Unità

Archiviazione del materiale relativo allo studio 

Preparazione per controlli di qualità ed ispezioni/audit

Stesura di Procedure Operative Standard 

Partecipazione ad Investigator’s Meeting

Organizzazione diretta / supporto a piani di formazione interni
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INFERMIERE DI RICERCA 

Infermiere impiegato principalmente per effettuare ricerca all'interno di 
contesti clinici e con documentata formazione in GCP.

Alcune delle funzioni svolte dall'infermiere di ricerc a includono:

- riportare eventi avversi;
- coordinare gli appuntamenti e i trattamenti dei pazienti in 

studio; 
- comunicare con il team di ricerca e coi pazienti;
- effettuare valutazioni dei pazienti sia di routine che 

specifiche per la ricerca (es. parametri vitali);
- prelievo dei campioni biologici (es. prelievi ematici);
- contribuire alla stesura dei rapporti di ricerca se ve ne sia la 

necessità;
- compilazione del diario infermieristico;
- somministrazione delle terapie sperimentali;
- partecipazione a SIV e monitoraggi;

Etc. Etc.
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Coordinamento multidisciplinare sulle attività di st udio 
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Coordinamento multidisciplinare sulle attività di st udio 

• Preparazione visita, Kit , farmaco, 
ECG e procedure di studio

• Esecuzione procedure pre-dose

• Visita medica

• Assegnazione farmaco in IVRS

• Assunzione farmaco

• Parte timeline post-dose:

- prelievi pk

- processamento prelievi pk

- spedizione al lab centralizzato

- esecuzione ECG

- valutazione medica dei tracciati

- invio centralizzato tracciati

- gestione dati e CRF
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Coordinamento multidisciplinare sulle attività di st udio 

• Preparazione visita, Kit , farmaco, 
ECG e procedure di studio

• Esecuzione procedure pre-dose

• Visita medica

• Assegnazione farmaco in IVRS

• Assunzione farmaco

• Parte timeline post-dose:

- prelievi pk

- processamento prelievi pk

- spedizione al lab centralizzato

- esecuzione ECG

- valutazione medica dei tracciati

- invio centralizzato tracciati

- gestione dati e CRF

Investigatore

Infermiere di 
ricerca

Study Coordinator

Farmacista

Biologo / 
processamento
campioni biologici



Errore umano e debolezza di sistema:

-Nel 72.4 % gli incidenti sono la 
conseguenza di problemi organizzativi

- Nel 27.6 % sono legati a negligenza, 
imperizia, imprudenza.
Harvard Medical Practice Study(1991)
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COMUNICAZIONE TRA COMUNICAZIONE TRA 
OPERATORIOPERATORI



Errore umano e debolezza di sistema:

-Nel 72.4 % gli incidenti sono la 
conseguenza di problemi organizzativi

- Nel 27.6 % sono legati a negligenza, 
imperizia, imprudenza.
Harvard Medical Practice Study(1991)
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ANALYSIS OF DEVIATIONS AND NON-CONFORMITIES IN A PH ASE 
1 UNIT: THE EXPERIENCE OF NIGUARDA CANCER CENTER.

Overall 349 minor D/NCs were identified between 2019 and 2020 (average 19,4 
per study) and 17 majors findings (average 0.94 per study). No critical findings
were found.

Organizations factors highly influences all findings, even if human factors are 
strongly involved too, especially in informed consent procedure and drugs
management findings.

Lack of communication was the main cause of D/NCs and it ranks in the 3th 
quarter of influence for minor and in the 2nd quarter for major deviations.
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CAPACITA ’ LAVORO IN TEAM & 
OTTIMIZZAZIONE ORGANIZZATIVA

DELEGA / OVERSIGHT

FORMAZIONE

COMUNICAZIONE TRA OPERATORI
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Contatti:

stefano.stabile@ospedaleniguarda.it

https://it.linkedin.com/in/stefano-stabile-ba98ba44

Contatti GIDM:

Per informazioni di carattere generale segreteria@gidm.org
Per questioni relative all’iscrizione al Gruppo o rinnovo statu associativo iscrizione@gidm.org
Per questioni relative alla sezione BACHECA e/o offerte di lavoro job.segreteria@gidm.org
Per contattare direttamente il referente Formazione del GIDM formazione@gidm.org
Per contattare direttamente il Presidente del GIDM presidente@gidm.org

www.gidm.org

https://it.linkedin.com/in/gidm-coordinatori-di-ric erca-clinica-
777260167


