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Studio Clinico 
 Validità di uno studio: 

 Correttezza scientifica e metodologica 

 Rispetto delle procedure 

 Qualità del dato: autenticità e completezza delle informazioni 
raccolte 

 

 Qualità del Dato: 
 affidabilità: ridurre il più possibile le informazioni ad 

interpretabilità arbitraria. 

 accuratezza: riportare correttamente in tutte le fasi di 
conduzione di uno studio (possibili errori: informazioni 
mancanti, raccolte in modo non corretto, interpretazione 
errata delle informazioni) 

 fedeltà: accertare corrispondenza tra informazione raccolta e 
informazione contenuta nell’archivio (limitare la raccolta ai 
dati indispensabili per raggiungere i principali obiettivi dello 
studio, pianificare al meglio le procedure dello studio, 
attribuire resposabilità e mansioni al personale coinvolto) 

COORDINATORE DI RICERCA CLINICA 



Coordinatore di Ricerca Clinica 

 Assicura che la gestione dello studio clinico e la raccolta dei dati siano 

in accordo con i requisiti stabiliti nelle Good Clinical Practice (GCP) e 

nel protocollo 

 Opera in collaborazione con il team dello studio del centro sperimentale 

e con altre strutture del centro (es. medico, infermiere, farmacista, 

laboratorio, radiologo, cardiologo, Comitato Etico, ecc) 

 Interagisce con lo Sponsor (Monitor, Data Management, Medical 

Advisor, Clinical Team, Trial Start-up, Farmacovigilanza, Vendors, CRO, 

Auditor, ecc) 

 

 

 



Team base 

 Team centro sperimentatore: 
 Principal Investigator 

 Medico 

 Infermiere 

 Farmacista 

 Biologo 

 Biostatistico 

 Radiologo 

 Cardiologo 

 Comitato Etico 

 

 Paziente 

 

Coordinatore di Ricerca 
Clinica (CRC) 



Coordinatore di Ricerca Clinica 

 Oltre a coordinare i vari aspetti di una 
sperimentazione, è il maggior responsabile dei 
dati di un trial clinico 
 

 Responsabilità: 

 Raccolta 

 Trattamento 

 Elaborazione 

 Trasferimento 
 

 Obiettivo: 

 Fare in modo che la differenza di risposta tra i gruppi a 
confronto sia attribuibile al diverso tipo di trattamento 
e non ad errori casuali o sistematici 

Controllo della qualità 
del dato 



Responsabilità 

 

 

Il Medico Sperimentatore ha la responsabilità di TUTTI i dati inseriti in 

CRF e deve assicurare un’adeguata supervisione del loro inserimento 

Responsabilità del Data Manager 
 

Conoscenza della metodologia dei trials clinici 

 

Conoscenza delle GCP e della legislazione sulle sperimentazioni cliniche 

 

Conoscenza della patologia in studio 

 

Conoscenza del protocollo  

 

Conoscenza delle regole di compilazione della CRF 

 

Conoscenza della cartella clinica e del source data 

 

Conoscenza delle procedure di gestione dati e queries 



Procedure per la conduzione di uno studio 

 

 

1. Prima di iniziare lo studio 
 

• Valutare il numero di pazienti che si possono presumibilmente reclutare, 

utilizzando informazioni retrospettive 

• Preparare la documentazione da inviare al Comitato Etico per 

l’approvazione 

• Organizzare meeting con il personale coinvolto 

• Informare tutti i medici dell’inizio della sperimentazione 

• Formulare strategie di reclutamento 

• Predisporre gli archivi dello studio e verificare che tutti i materiali e i 

documenti siano stati ricevuti 

 



Procedure per la conduzione di uno studio 

 

 

2. Durante lo studio 
 

• Valutare con il medico l’eleggibilità dei pazienti 

• Archiviare il consenso informato di ciascun soggetto 

• Compilare la CRF 

• Segnalare eventi avversi seri (SAE) 

• Accertarsi che visite ed esami richiesti dal protocollo vengano effettuati 

con le tempistiche corrette 

• Accertarsi che il farmaco sia assegnato al paziente in maniera corretta e 

aggiornare la contabilità del farmaco 

• Eseguire le visite di monitoraggio 

• Informare team e tutto il personale sullo stato di avanzamento dello 

studio 

 



Procedure per la conduzione di uno studio 

 

 

3. Fine studio 
 

• Archiviare adeguatamente tutto il materiale dello studio 

• Raccogliere il materiale inutilizzato e restituirlo allo sponsor 

• Informare il Comitato Etico del completamento dello studio 

 



Gestione delle procedure operative 

 Di fondamentale importanza è il rispetto delle procedure 
operative di ciascun studio clinico, in modo da non causare 
violazioni di protocollo 
 

 Flow chart: individuare sin dalla presentazione dello studio 
procedure e carico di lavoro richiesto dallo studio 
 

 Gestione del percorso in sperimentazione del paziente. 
Registro temporale procedure richieste per lo studio 
 

 Interazione con medici e altri membri dello staff di ricerca 
 



Gestione delle procedure operative 



La gestione dei dati 

DATI ORIGINALI/DATI FONTE (source data): tutte le informazioni nella 

documentazione originale (o in copie certificate della documentazione 

originale) relative a dati clinici, osservazioni o altre attività nel corso di uno 

studio clinico necessarie per la ricostruzione e valutazione dello studio. 
 

Osservazioni utili: 

• Costituisce fonte di documento originale il punto di primo inserimento di 

un dato (first point of entry), il documento in cui per la prima volta viene 

raccolta una determinata informazione 

• Tutte le informazioni cliniche devono essere registrate, gestite e 

archiviate in modo da consentire reporting, interpretazione e verifica 

accurati 

• CRF e SD devono corrispondere per ogni singolo dato riportato 

• La regola non scritta “IF IT’S NOT WRITTEN, IT WAS NOT DONE!”  

 



La cartella clinica 
 E’ uno strumento fondamentale per l’assistenza ai pazienti, che 

deve: 

 tracciare con precisione e rendere rapidamente reperibili i dati 
sulle attività svolte, i responsabili, la cronologia e le modalità di 
esecuzione 

 documentare l’interpretazione dei dati da parte del medico: quali 
motivi lo hanno indotto a iniziare, sospendere o modificare un 
trattamento o ad indicare un esame di laboratorio o strumentale 
(specie se invasivo, a rischio o costoso) 

 costituire uno strumento di comunicazione tra operatori diversi 
per una gestione condivisa dei problemi dei pazienti e costituire 
una base informativa per decisioni clinico-assistenziali 
appropriate  

 essere un importante documento medico-legale 

 

 Per raggiungere questi obiettivi è necessario che la cartella sia ben 
strutturata (sia chiaro quali dati registrare, dove registrarli e in quale 
ordine) 
 



La cartella clinica 

• E’ importante documentare sempre: 
– valutazioni e azioni intraprese in caso di eventi avversi, 

tossicità 

– valutazioni dei parametri di efficacia e tollerabilità   

– protocol deviations (N.B.: opportunamente commentate)   

– risultati esame fisico in dettaglio e come richiesto dal 
protocollo 

– altre informazioni rilevanti (verificare i requisiti del protocollo 
di studio, ad esempio procedure di preparazione delle 
somministrazioni, calcolo del dosaggio secondo particolari 
formule, ecc.) 

 



ALCOA 
I dati clinici devono essere:   

 

• ATTRIBUIBILI: i source data devono essere tracciabili e attribuibili, 

attraverso la firma (o le iniziali) e la data, a chi ha fatto le osservazioni e 

riportato le stesse  

 

• LEGGIBILI: il dato deve essere leggibile e registrato in modo che 

rimanga tale nel tempo 

 

• CONTEMPORANEI: i dati devono essere registrati al momento della loro 

osservazione e non a distanza di tempo/a posteriori 

 

• ORIGINALI: i dati sono quelli osservati e riportati per la prima volta e non 

sono dati trascritti 

 

• ACCURATI: dati riportati riflettono in modo completo e preciso quanto è 

stato osservato e la veridicità delle osservazioni, senza approssimazioni 



La gestione dei dati 

 

 
Conoscere quale sarà l’utilizzo finale dei dati aiuta a capire 

il senso di quello che si fa e a seguire una logica coerente 

PIANO DI 

ANALISI 

STATISTICA 

RAPPORTO 

CLINICO 

PUBBLICAZION

E SCIENTIFICA 



BMC 2004 



BMC 2004 

Methods: 
Forty-one CRCs were anonymously surveyed, using a four-page 
self-administered questionnaire focused on demographics, 
qualifications, and professional experience. The survey 
questions on responsibilities consisted of an ad-hoc 32-item 
questionnaire where respondents had to rate the frequency of 
involvement in the listed activities using a 3-point scale. We 
defined as "standard" a task that was rated as "in all or nearly all 
trials" by at least half of the respondents. 



BMC 2004 

Results: 
Sex:      female 89.2% 
Mean age:     30.4 yrs (22-51 yrs) 
Instruction:     university degree 89.2% 
English language:    fluently speaking 91.9% 
Job Title:    data manager 74.3% vs CRC 
Work involvement:   full-time 65.7% 



BMC 2004 



BMC 2004 
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