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delizia

La prima 
effettiva 

stesura del 
tuo progetto!! 

(la sensazione 
di «iniziare 
davvero»)



croce

Tutto il resto:

 “science is 10% inspiration 
and 90% perspiration

Paolo Comoglio, Biology



Il Comitato Etico (CE)

• ETICA E QUALITA’ 
• CE bilancia rischi e benefici della ricerca
• un organo indipendente 
• istituito per garantire che la ricerca clinica sia 

condotta nel rispetto dei diritti, della sicurezza 
e del benessere dei soggetti coinvolti

• nessuno studio clinico può iniziare senza il 
parere favorevole di un CE. 

Conoscere in anticipo i requisiti

(e le possibili criticità)

= ridurre tempi, rilievi e ritardi



• Valutare la qualità 
scientifica e la correttezza 
etica dello studio, 
bilanciando rischi e 
benefici. 

• Verifica che i pazienti 
ricevano un’informazione 
chiara e completa, che i 
dati personali siano trattati 
nel rispetto del GDPR e 
che lo studio rispetti le 
norme nazionali e 
internazionali. 



In caso di criticità, 

il C.E. può chiedere 
chiarimenti, sospendere 
o respingere uno studio



Sottolineare i riferimenti normativi essenziali: Regolamento UE 
536/2014, DM 15/11/2011, ICH-GCP e GDPR.

cornice normativa
•  Regolamento Europeo 536/2014, che 

armonizza le procedure di 
autorizzazione degli studi clinici,

• Decreto Ministeriale 15/11/2011, che 
disciplina la formazione e i requisiti del 
personale, 

• ICH-GCP (Good Clinical Practice), che 
stabiliscono standard internazionali per 
la ricerca

• GDPR (Regolamento Generale sulla 
Protezione dei Dati), che regola la 
protezione dei dati



Ruolo dello Sperimentatore Principale (PI)

figura chiave = 

quello che dovrebbe più «farsi il mazzo» di tutti

• coordina la raccolta dei documenti

• garantisce la conformità normativa,

•  valuta la fattibilità pratica dello studio 

• risponde in modo puntuale alle richieste del CE

• Garantisce che ogni aspetto scientifico, etico e 

organizzativo sia correttamente descritto e 

documentato



FASI del processo di sottomissione

Preparazione 
Documenti

Caricamento domanda 
sul portale nazionale

Valutazione da 
parte del CE

Favorevole Condizionato Negativo

Ogni fase può richiedere settimane o mesi: 

eventuali omissioni o errori nella documentazione comportano inevitabili ritardi e richieste di integrazioni.



Documenti obbligatori 

• protocollo di studio: 

chiaro, completo e 
coerente

Corredato di
• sintesi accessibile 

anche ai non esperti 
(scheda riassuntiva)

• Flow chart
•  (sinossi solitamente in 

lingua italiana)



Come organizzare il 
protocollo di studio?

Trattare una serie di punti ….



1. la patologia di interesse dello studio e i benefici prevedibili dalla sperimentazione;

2. la tipologia di sperimentazione e il sottotipo (studio farmacologico, osservazionale, genetico, su Dispositivo, o di 
altra tipologia);

3. la tipologia di Promotore (Profit o No Profit) e la tipologia di centro in cui lo studio si svolgerà (Coordinatore o 
Satellite);

4. il tipo di conduzione (Monocentrico o Multicentrico);

5. l’azienda e l’unità operativa;

6. il numero totale di pazienti previsti per lo studio;

7. la durata dello studio;

8. la tipologia di dati trattati (campioni biologici, genetici, sanitari);

9. il nome dello sperimentatore principale e del promotore;

10. il nome della CRO se è prevista; Contract Research Organization (CRO) è un’organizzazione generalmente 
commerciale o accademica che viene assunta da uno sponsor per eseguire uno o più compiti legati ai trial che 
promuove

11. l’obiettivo della sperimentazione clinica;

12. la fase dello studio, se farmacologico (I, II, III, IV);

13. in caso di studio randomizzato va indicato se è a singolo, doppio, triplo cieco, in aperto, cross over, a gruppi 
paralleli e a qual è il gruppo controllo e la finalità dello studio;

14. il conflitto di interesse degli sperimentatori

LISTONE !!!!!





Documenti obbligatori 

Base etica della ricerca: 
• foglio informativo
• modulo di consenso 

informato

= garantire al paziente 
un’informazione semplice, 
trasparente e comprensibile



Altri documenti obbligatori

• La documentazione sulla 
protezione dei dati personali

• Lettera al medico curante (MMG)
• Le dichiarazioni di conflitto di 

interesse
• Il budget e la polizza assicurativa
• I contratti con eventuali sponsor o 

partner
• La dichiarazione di fattibilità del 

centro
• I curriculum vitae degli 

sperimentatori 



ATTENZONE!

Checklist finale dopo 
aver scritto tutto!!!

 = CET esprime 
parere tenendo conto 

di….



1. pertinenza e rilevanza della sperimentazione clinica e del disegno dello studio;

2. se la valutazione dei benefici e dei rischi prevedibili soddisfi quanto previsto dall'articolo 3, comma 1, lettera a), e se le 
conclusioni siano giustificate;

3. il protocollo di studio;

4. valutazione del CV del Principal Investigator (PI) e dei suoi collaboratori;

5. Idoneità del sito e delle strutture per ogni singola sperimentazione;

6. l'adeguatezza e la completezza delle informazioni scritte da comunicare al soggetto e la procedura da seguire per 
sottoporre allo stesso il consenso informato, nonché la giustificazione per la ricerca su persone che non sono in grado 
di dare il loro consenso informato per quanto riguarda le restrizioni specifiche stabilite dall'articolo 3;

7. le disposizioni previste in materia di risarcimento in caso di danni o di decesso imputabili alla sperimentazione clinica;

8. le disposizioni in materia di assicurazione relative al risarcimento dei danni cagionati ai soggetti dall'attività di 
sperimentazione, a copertura della responsabilità civile dello sperimentatore e del promotore della sperimentazione;

9. gli importi e le eventuali modalità di retribuzione o di compenso o di emolumenti di qualsiasi natura da corrispondersi a 
favore degli sperimentatori e l'eventuale indennità dei soggetti inclusi nella sperimentazione e gli elementi rilevanti del 
contratto tra il promotore della sperimentazione e il centro sperimentale;

10. le modalità di arruolamento dei soggetti e le procedure informative per diffondere la conoscenza della sperimentazione 
nel rispetto di quanto previsto al riguardo dalle norme di buona pratica clinica e nel rispetto delle disposizioni 
normative vigenti.

LISTONE !!!!!



N.B. : Fasi degli studi clinici (es per un nuovo farmaco) 
• Sperimentazione preclinica: Studi in laboratorio e 

su modelli animali per valutare la sicurezza e 
l'efficacia iniziale di un farmaco

• Fase 1: Test della sicurezza, tollerabilità e 
dosaggio su un piccolo gruppo di volontari sani (o 
pazienti in casi specifici)

• Fase 2: Studio dell'efficacia del farmaco su un 
numero maggiore di pazienti, identificando il 
dosaggio ottimale

• Fase 3: Studio multicentrico e randomizzato per 
confrontare il farmaco sperimentale con il 
trattamento standard o placebo su un'ampia 
popolazione di pazienti

• Fase 4: Studi post-commercializzazione per 
monitorare la sicurezza e l'efficacia a lungo 
termine e a lungo termine su un'ampia 
popolazione. 



Problemi frequenti
• il protocollo è poco chiaro.
• gli endpoint non sono ben definiti o 

giustificati attenzione a :

- primary end point = safety negli studi di fase 1

- secondary end points = i vari effetti attesi 

• i criteri di inclusione ed esclusione non 
appaiono adeguatamente motivati

• moduli di consenso informato troppo tecnici o 
incompleti

• campione di studio non è adeguato alla 
tipologia di studio (fase 3: molti pazienti!!!)



• gestione dei dati personali 
non conforme al GDPR

• protezione insufficiente dei 
soggetti vulnerabili, 

• mancanza di evidenza della 
fattibilità dello studio, 

• scarsa trasparenza nei 
conflitti di interesse

• lacune relative al budget o 
all’assicurazione 

Problemi frequenti



Criteri di inclusione ed esclu-
sione non adeguatamente mo-

Mancanza di fattibilità dello 
studio Protocollo poco 

chiaro

Campione di studio non 
adeguato alla tipologia di 

studio

Scarsa trasparenza nei conflitti di 
interesse e lacune relative al budget o 

all’assicurazione



Conseguenze

• ritardi nella valutazione

•  richieste di integrazioni,

• aumento dei costi per sponsor e centri 

clinici

• pareri negativi !!!

• Ritardo = posticipare l’accesso dei pazienti 

a nuove opportunità terapeutiche e la 

riduzione  dei tempi di arruolamento 

previsti.



Strategie di prevenzione

• Scrivere il protocollo in modo 

chiaro e dettagliato: 

obiettivi ed endpoint ben 

definiti 

criteri di inclusione ed 

esclusione scientificamente 

giustificati



Strategie di prevenzione

• documenti di 

consenso semplici, 

comprensibili (principi 

di trasparenza e 

completezza 

dell’informazione)



• massima trasparenza sul piano 

economico ed assicurativo

• piena conformità alle norme sulla 

privacy 

• predisposizione di misure specifiche per 

la protezione dei soggetti vulnerabili

• dichiarazione dei conflitti di interesse 

completa e trasparente per garantire 

fiducia e integrità nello studio

Strategie di prevenzione



Proviamo a vedere il Comitato Etico in modo nuovo :

• SE C.E. = garanzia di qualità, sicurezza e trasparenza 

per tutti gli attori coinvolti

ALLORA

• rapporto con il CE = un’alleanza e non un 

ostacolo

comunicazione chiara e collaborativa

risposte tempestive e documentate

disponibilità a recepire suggerimenti 

riducono i tempi e 
aumentano le 
probabilità di 

successo



Take Home Message

• Comitato Etico =  funzione fondamentale nella 

tutela dei pazienti e nella qualità della ricerca 

clinica

• sottomissione accurata = riduce rilievi e ritardi

• problemi più comuni: protocollo, consenso, 

privacy e budget

• PI = Sperimentatore Principale = ruolo centrale 

nel coordinare il processo

• dialogo con il CE P= chiave per garantire il 

successo dello studio ( l’accesso tempestivo 

dei pazienti a nuove terapie)



Mai scoraggiarsi se lo studio non è stato ancora approvato!

• «nei centri dove si fa ricerca, si cura meglio» 

(prof Corrado Tarella)

Fare ricerca dà un senso 
alla nostra vita 
professionale

 e ci «libera dal nulla» 



GRAZIE 
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