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LA RICERCA CLINICA IN ITALIA COME RISORSA PER IL PAESE

Perché parliamo di infrastrutture della ricerca

‘ Studi sempre piu complessi
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Oncology and the Association of American Cancer Institutes
Julie M. Vose, Laura A. Levit, Patricia Hurley, Carrie Lee, Michael A. Thompson, Teresa Stewart, Janie Hofacker,

Suanna S. Bruinooge, and Daniel F. Hayes

REGOLAMENTO (UE) N. 536/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

del 16 aprile 2014

sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE
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Table 2| S y of executional complexity by phase*
Phase I Phase II Phase IIT Phase IV
(Means) protocols protocols protocols protocols
Number of pl d study vol visits 18 16 15 8
10-year change 29% 23% 25% -11%
Number of distinct procedures 36 37 35 19
10-year change 44% 54% 59% 6%
Total number of procedures performed 253 219 187 69
10-year change 53% 67% 70% 13%
Cost per study volunteer/visit $1,873 $1.386 $978 $758
10-year change 49% 61% 34% 23%
Site work effort to administer procedures 71 62 50 4
10-year change 82% 68% 61% 5%
*Numbers shown in the table are for the period 20112015, with the percentage change from 2001—
2005 shown below.
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Figure 1| Trends in the complexity and costs of clinical trials. a | Growth rates for protocol
design metrics between 2001-2005 and 2011-2015. b | Cost per volunteer visit for the same two
periods. Increases in protocol complexity have offset cost savings from procedural efficiencies
and technology improvements. See Supplementary information 51 (box) for details.
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LA RICERCA CLINICA IN ITALIA COME RISORSA PER IL PAESE

Perché parliamo di infrastrutture della ricerca

ﬁ Nuovo ruolo della ricerca no profit
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REGOLAMENTO (UE) N. 536/2014 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 16 aprile 2014

sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE

MINISTERO DELLA SALUTE
DECRETO 30 novembre 2021

Misure wvolte a facilitare e sostenere la realizzazione degli studi

clinici di medicinali senza scopo di lucreo e degli studi

osservazicnali e a disciplinare la cessicne di dati e risultati

sperimentazioni senza scopoc di lucro a fini registrativi, ai sensi
dell'art. 1, comma 1, lettera c), del decretec legizlative 14 maggio

2019, n. 52. (22A01189)
(GU n.42 del 19-2-2022)
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LA RICERCA CLINICA IN ITALIA COME RISORSA PER IL PAESE

Perché parliamo di infrastrutture della ricerca

ﬁ Perché lo chiede la normativa nazionale

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 19 giugno 2015.

Determina inerente i requisiti minimi necessari per le
strutture sanitarie, che eseguono sperimentazioni di fase I di
cui all’articolo 11 del decreto del Presidente della Repubbli-
ca 21 settembre 2001, n. 439 e di cui all’articolo 31, comma 3
del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 200. (Determina
n. 809/2015).

1 FGQ 3E 11 gennaio 2018.n. 3.

a al Governo in materia dl sperimentazione clinica
di me inali hé i per il riordino e pro-

Tessioni sanitarie ¢ Er In dirigenza sanitaria del Ministero
ella salute.

La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica
hanno approvato;

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PROMULGA

la seguente legge:

Capo 1
SPERIMENTAZIONE CLINICA DEI MEDICINALI

DECRETO LEGISLATIVO 14 maggio 2019. n. 52

si avvalga di professionalita specifiche nel campo della
gestione dei dati e del coordinamento della ricerca:

Attuazione della delega per il riassetto e la ri-
forma della normativa in materia di sperimen-
tazione clinica dei medicinali ad uso umano, ai
sensi dell’articolo 1, commi 1 e 2, della legge

4) che la sperimentazione clinica dei medicinali

d) dopo I'articolo 21, & inserito il seguente:

«Art. 21-bis (Sistemi informativi di supporto alle
sperimentazioni cliniche). — 1. Nell'impiego dei sistemi
mformativi di supporto alle sperimentazioni cliniche. 1
centri di sperimentazione. conformemente alle buone pra-
tiche cliniche. utilizzano figure professionali competenti

11 gennaio 2018, n. 3. (19G00059)............ Pag. I pella gestione dei dati e nel coordinamento della ricerca.
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LA RICERCA CLINICA IN ITALIA COME RISORSA PER IL PAESE

Perché parliamo di infrastrutture della ricerca

ﬁ Perché & stato dimostrato che servono!

Clin Cancer Res. 2017 Mar 15;23(6):1407-1413. doi: 10.1158/1078-0432.CCR-16-1936. Epub 2016 Nov 16.

Modifying the Clinical Research Infrastructure at a Dedicated
Clinical Trials Unit: Assessment of Trial Development, Activation,
and Participant Accrual.

EQQR Hess KR2, Sanders D3, Davis SE4, Buzdar AU5'6, Kurzrock R7, Lee JJ2, Meric-Bernstam F3, Hong b Ve|0C|ta |ter reg0|at0 rio

8
= Swiss Med Wkly. 2015 Jul 2;145:w14161. doi: 10.4414/smw.2015.14161. eCollection 2015. ¢ PaZIentI arrUOIatI
The role of Clinical Trial Units in investigator- and industry-initiated * Studi clinici attivi
research projects. * Qualita dei dati raccolti
von Niederhausem B', Eabbro T', Pauli-Magnus C". * Etica della ricerca
Trials. 2010 Jul 13;11:78. doi: 10.1186/1745-6215-11-78. * @Grant assegnati alla struttura
Managing clinical trials. * Introiti della struttura

Farrell B1, Kenyon S, Shakur H.

Clin Sarcoma Res. 2017 Feb 28;7:4. doi: 10.1186/513569-017-0068-4.

How a Clinical Trial Unit can improve independent clinical research
in rare tumors: the Italian Sarcoma Group experience.

Marchesi E', Cagnazzo C2, Quattrini I', Leopardi MP?, Villa C*, Grignani G2, D'Ambrosio L2, Stacchiotti S*,
Casali PG*, Picci P°. =
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LA RICERCA CLINICA IN ITALIA COME RISORSA PER IL PAESE — e

Perché parliamo di infrastrutture della ricerca

- Perché é stato dimostrato che servono!

Attrazione sponsor

Piu qualita

Piu personale/
infrastrutture
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LA RICERCA CLINICA IN ITALIA COME RISORSA PER IL PAESE —

Problematiche comuni

Quante e quali professionalita

coinvolgere?

Come reperire fondi e stabilizzare

il personale?

Mappatura degli studi clinici in corso in tutti i reparti

Calcolo produttivita del singolo studio

Valutazione necessita personale/per studio
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LA RICERCA CLINICA IN ITALIA COME RISORSA PER IL PAESE -

Awviata rilevazione delle diverse figure professionali coinvolte nell’ambito della

ricerca sanitaria inizialmente tra gli allora 49 IRCCS (ora 51) e poi anche tra gli IZS e
le Aziende sanitarie N . . ..
IRCCS: realta piu strutturate (la ricerca e la mission);

\ he ha identificat in genere i Trial Office nascono qui
appatura che ha identificato

circa 40 figure professionali di ricerca sanitaria
distinte in due differenti aree:

Aziende ospedaliere: figure piu sparse (difficile

> area del ricercatore ( - equilibrio assistenza/ricerca)
» area del personale addetto alla ricerca thaiian ¥

All'interno di centri clinici oppure esterni a richiesta
(meno rappresentato)

Core team
Clinici
. . . - . . Study Coordinator
Piccoli ospedali di periferia Study Nurse
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LA RICERCA CLINICA IN ITALIA COME RISORSA PER IL PAESE e

Problematiche comuni

Come reperire fondi e stabilizzare
. 3 Piramide della ricerca (IRCCS pubblici)
il personale-

Tecnici della ricerca

. . . ) Tecnici sanitari
Creare un sistema che si autoalimenti

Trovare degli escamotage per le figure non previste da CCN Amministrativi

Dirigenti sanitari (farmacisti, biologi)
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LA RICERCA CLINICA IN ITALIA COME RISORSA PER IL PAESE

Forma
contrattuale

Contratto
amministrativo D

Contratto tecnico
sanitario D

Contratto
amministrativo C

Contratto da
dirigente

biologo/farmacista

2 J ST Y Ty S

Contributi

Si

Si

Si

Si

0 N E

I

Salario medio
netto

1500

1500

1300

2400

Loyl

[

AN A

Requisiti minimi
di accesso

Laurea triennale

Laurea triennale in
ambito scientifico
sanitario

Diploma

Scuola di
specializzazione
post laurea

A Z 1 ENODE

Tetto allo stipendio

Si, da tabella SSN

Si, da tabella SSN

Si, da tabella SSN

Si, da tabella SSN

S AN I

T A R

Possibilita di
scatti

Si, per anzianita.
Prevista dirigenza

Si, per anzianita.
NON Prevista
dirigenza

Si, per anzianita

Si, per anzianita.

I E E

Condizioni
contrattuali

Forme
previdenziali
totali

Forme
previdenziali
totali

Forme
previdenziali
totali

Forme
previdenziali
totali
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Vincoli
temporali

Massimo 36 mesi
a tempo
determinato

Massimo 36 mesi
a tempo
determinato

Massimo 36 mesi
a tempo
determinato

Massimo 36 mesi
a tempo
determinato

Vincoli
di
esclusi
vita

Si

Si

Si

Si

— Ut



LA RICERCA CLINICA IN ITALIA COME RISORSA PER IL PAESE N

Struttura centralizzata per la gestione
regolatoria e il coordinamento

Study coordinator/infermieri di ricerca nei
reparti o in un trial office

Strutture ospedaliere di periferia
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