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Sperimentazione clinica: quali interessi? 
 
In primis, tutelare i diritti, la dignità e il benessere dei soggetti interessati 
Inoltre, assicurarsi che non ci sia futilità, ossia che la ricerca non comporti una perdita di 
tempo per i pazienti e i ricercatori producendo dati inutili o inutilizzabili 
 
Ma, fra tutti, principale compito del comitato etico è tutelare gli interessi dei pazienti 
 
 
Per tale ragione è necessario un parere preventivo (e quindi un’autorizzazione preventiva) 
 

Regolamento del Parlamento Europeo, 27/05/2014, GU EU 



Elementi fondamentali nella sperimentazione clinica: 
 

• Solidità dei presupposti scientifici 
• Principi etici 
• Adeguatezza del disegno e dell’analisi statistica 
• Ragionevolezza nel rapporto rischio/beneficio 
• Risultati verificabili e diffusione 
• Certezza dei tempi e fattibilità 

 



Certezza dei tempi e fattibilità 
 
 
 

Ogni ritardo non permette ai pazienti di poter ricorrere potenzialmente a terapie innovative 
(più o meno efficaci?)  
 
Ogni ritardo non permette la confutazione di ipotesi di studio errate 

 



Tempistiche autorizzative medie: Italia vs altri Paesi 
Europei 

5 Colcera, Rizzini: Indagine sul processo di valutazione degli studi clinici e relative tempistiche autorizzative in alcuni Paesi europei - Tendenze 
nuove - 1/2016 

• Nonostante la procedura autorizzativa  sia identica in tutti i Paesi, si 
rilevano differenze, anche notevoli, nelle tempistiche medie per 
l’ottenimento delle autorizzazioni regolatoria ed etica.  

• Realtà italiana  penalizzante, particolarmente nel caso degli studi 
promossi da istituzioni no-profit 



PROCESSO AUTORIZZATIVO IN ITALIA 
 
• Sottomissione documentazione comitato etico centro coordinatore (parere unico) (x 

giorni) 
• Sottomissione documentazione comitati etici centri partecipanti (in parallelo o dopo 

parere unico?) (x giorni) 
• Delibera autorizzativa (x giorni) 
• Contratto (x giorni) 
• Apertura dei centri (x giorni) 
• Inizio sperimentazione 

 
• Richiesta di Autorizzazione AIFA (60 giorni) 

 

Incertezza dei tempi del processo 



CRITICITA’ DEL PROCESSO AUTORIZZATIVO 
 

• COME DOVREBBE ESSERE: 
 
• Il CE coordinatore esprime parere unico 
• Il CE dei centri partecipanti (satellite) esprimono parere su fattibilità locale e 

documenti centro specifici (consenso informato) – ACCETTAZIONE DEL PARERE 
UNICO 

• Dissenso/commenti comunicati al CE coordinatore 
 

• COSA ACCADE IN REALTA’ 
• Il CE coordinatore esprime parere unico 
• Il CE dei centri partecipanti (satellite) replica parere unico oltre a fattibilità locale 
• Dissenso/commenti comunicati allo sponsor e ad AIFA 
 



• CRITICITA’ DEL CONSENSO INFORMATO 
• Scritto a tutela legale dello Sponsor – POCO ADATTO ALLA VERA ESPRESSIONE DEL 

CONSENSO INFORMATO DEL PAZIENTE 
• Ridondante e informazioni eccessive – futilità (il paziente con scolarità media 

spesso non lo legge) 
• Comunicazione inadeguata 
• NECESSARIO UN FOGLIO INFORMATIVO ADEGUATO E SEMPLIFICATO 
• SCHEMA VALIDO NAZIONALE? (Capitoli necessari e sufficienti, punti chiave, 

caratteri, max numero di pagg, normativa aggiornata, etc) 
 

• CRITICITA’ CONTRATTI 
• Formato unico nazionale (già adottato in alcune Regioni) 
• Tariffario prestazioni (già sviluppato da alcune Aziende) 
• Approvazione del contratto contestuale all’approvazione etica 

• CRITICITA’ NEL PROCESSO DI EMENDAMENTO 
• Processo di valutazione esteso a tutti i CE – in stand-by fino ad approvazione da 

parte di tutti i CE 



CRITICITA’ dal punto di vista del clinico ricercatore: 
 
 certezza nei tempi 
 snellimento delle procedure 
 approvazione etica-amministrativa: processo unificato (o quantomeno 
coordinato…) 
 format (linee guida nazionali) sulla formulazione del consenso informato 
 tempi certi di approvazione (quale è il tempo 0?) 
 formazione dei componenti dei comitati etici 
 
 uffici dedicati con organico con particolare formazione ed esperienza nelle aziende 
sanitarie (dove esistenti, personale impiegato spesso ricollocato da altri uffici ma senza 
formazione specifica con lauree/diplomi di varia estrazione) 
 collaborazione con il comparto/DPS (infermiere di ricerca?) 
 investimenti delle aziende sanitarie sui clinical trials centre (attualmente personale 
PhD, PharmaD, Biologist qualificato ma precario) – istituzione ad hoc nell’ambito dei 
dipartimenti? Ottimizzazione risorse! 
 formazione per tutto il personale interessato (sperimentatori, study coordinators, 
personale amministrativo, farmacista, data manager, infermiere di ricerca) 
 INFORMATIZZAZIONE! 



In Europa, dal 2007 al 2011: 
- Numero di domande diminuito del 25% 
- Costi aumentati (fino a +98%) 
- Personale dedicato più che raddoppiato (+107%) 
- Premi assicurativi aumentati (+800%) per gli Sponsor industriali 
- Tempo d’attesa aumentato del 90% (media 152 giorni) 

 
Fonte: report commissione europea 17/07/2012 



La Ricerca Clinica in Italia 
Dal 2008 al 2014 il numero di studi clinici in Europa si è ridotto del 32% . 
Anche in Italia tra il 2008 e il 2013 si è registrato lo stesso trend negativo 
con un numero di studi clinici passati da 880 a 583.  
Nel 2014, però, nel nostro Paese si registra una lieve ripresa delle 
sperimentazioni, risalite a 592, pari al 18,2% di tutti gli studi europei. 
La ripresa è continuata anche nel 2015 con il numero di sperimentazioni cliniche 
autorizzate che ha raggiunto quota 681. 



La Ricerca Clinica in Italia 

• l’80% dei trial autorizzati in 
Italia si concentra nelle fasi II e 
III 

• Circa il 70% delle 
sperimentazioni autorizzate sono 
di tipo profit 



La Ricerca Clinica in Italia 

l’80% dei trial autorizzati in 
Italia si concentra nelle fasi II 
e III 
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Documento congiunto AIFA – Farmindustria «Considerazioni e proposte in materia di 
Ricerca Clinica»: 
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Fonte: AIFA (presentazione Sandra Petraglia) 




