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Cosa rappresenta: 
percorso da seguire in qualsiasi 

forma di sperimentazione  
pianificata che riguardi 

prevenzione, diagnosi, trattamento 
e che coinvolge pazienti/persone

Cosa fornisce: 
informazioni sulla procedura più 

appropriata da utilizzare in 
determinate condizioni

Cosa permette: 
estensione delle informazioni 
ottenute da un «campione» 

alla «pratica clinica»
(«from bench to bedside») 



Protocollo di ricerca

Qualsiasi modifica al documento 
ufficiale o al consenso informato che 
possa interagire con l’intento 
scientifico, il disegno di studio, la 
sicurezza del soggetto o la sua 
protezione, è considerato un 
«EMENDAMENTO» e come tale DEVE 
essere riproposto al Comitato Etico 
per l’approvazione



Struttura del protocollo di ricerca

• Titolo di ricerca 
(responsabile: scientifico, statistico, monitoraggio dei dati; co-sperimentatori)

• Riassunto dello studio (sinossi)
• Introduzione e rationale
• Obiettivi
• Disegno dello studio
• Popolazione «target»
• Trattamento (tipo, dosi, tossicità) 
• Criteri di valutazione della risposta 
• Aspetti etici e modulistica sul consenso informato
• Considerazioni statistiche
• Responsabilità e politica di pubblicazione
• Studi ancillari
• Aspetti organizzativi
• Bibliografia



Titolo della 
ricerca

Codice 
Identificativo

Sponsor

Recapiti 
utili

Numero progressivo e 
data di stesura

(per distinguere le diverse versioni)





Introduzione e rationale:

• Patologia indagata

• Modalità di trattamento 
«standard» (pro/contro)

• Ipotesi di ricerca utilizzando i 
dati disponibili in studi di fasi 
precedenti

• Ragioni che conducono a voler 
verificare un’ipotesi

• Rischi/benefici e valutazione 
etica



Obiettivi:
• Caratteristiche specifiche della malattia
• Le modalità di trattamento
• Il beneficio atteso 

(esplicitato in maniera esaustiva)
IL CALCOLO DELLA NUMEROSITA’ DEL CAMPIONE DIPENDE 

DAL PRIMO OBIETTIVO MISURABILE

(quesiti correlati all’obiettivo primario)



Osservazionale
(il ricercatore rimane 
estraneo agli eventi, si 
limita a osservarli)

Gruppi di 
confronto

Sì: 
studio analitico (caso/controllo, coorte)
Più momenti di osservazione (retrospettivo, 
prospettico)

No: 
descrittivo (singolo momento di osservazione)

Sperimentale
(il ricercatore applica un 
intervento e ne rileva gli 
effetti)

Non controllati

Controllati

• Non randomizzati
• Randomizzati (assegnazione 

casuale ad uno o l’altro gruppo)
• Prima/dopo
• Serie storiche

DISEGNO DELLO STUDIO

TIPO



DISEGNO DELLO STUDIO

Organizzazione monocentrica o 
pluricentrica 

tipo

campione

fase

Tipo di disegno statistico utilizzato per creare i gruppi di confronto



Popolazione in studio
Criteri di inclusione ed esclusione 
basati su informazioni disponibili 

al momento dell’inserimento

«Flow chart»

Firma consenso informato
(screening)

Inizio e durata del 
trattamento

Durata del follow up ed esami 
richiesti



CONSENSO INFORMATO

Il modulo del consenso informato deve essere:
• Completo
• Linguaggio semplice, non tecnico
• Senza frasi potenzialmente coercive
• Su base volontaria

Chi sono i referenti?
Di cosa tratta la ricerca?
Quali sono i risultati attesi?
Quali sono i disagi/problemi previsti?
C’è obbligo a partecipare?
Come sono trattati i dati personali?
E’ vincolante  l’adesione? 



«Steps» obbligati dal protocollo di ricerca:
• monitoraggio dei pazienti (tempistica, indagini richieste)
• criteri di valutazione della risposta modalità diagnostiche

modalità di misurazione-”RECIST”
(Response Evaluation in Solid Tumors)



TIPO
Trattamento chirurgico: tecnica di intervento
Trattamento radiante: tipo di energie, sorgente, tempi di somministrazioni, frazionamento, 
campi da irradiare
Trattamento medico: per ogni farmaco da somministrare dovrà essere riportata la modalità 
di conservazione, la via di somministrazione, il dosaggio, la periodicità, il numero dei cicli, 
l’interferenza con altri medicamenti

TOSSICITA’
Criteri di modifica delle dosi e dei
tempi di somministrazione, criteri di
sospensione del trattamento, scale da
utilizzare per misurare l’intensità,
modalità e tempostica degli effetti
collaterali

RACCOLTA E TRASMISSIONE DEGLI EVENTI AVVERSI attraverso l’invio di  una scheda 
dedicata (SAE) entro 48 ore dal momento in cui si è venuti a conoscenza dell’evento, 
codificando il nesso causale tra evento e trattamento sperimentale in: «improbabile», 
«possibile», «probabile», «certo».

(Common Terminology Criteria for Adverse Events)

TRATTAMENTO





ASPETTI ORGANIZZATIVI

Condivisione del protocollo con tutto il team 
Preparazione in anticipo delle visite 

Coinvolgimento di data manager, staff infermieristico, segreteria

Programmazione degli esami 
richiesti dal protocollo secondo 

tempi e modalità scritte

Preparazione dei 
documenti 

Preparazione di invio di materiale 
in caso di revisione centralizzata

RUOLI
OPERATIVITA’

RESPONSABILITA’
STRUTTURA

DISPONIBILITA’ Di 
PAZIENTI/PERSONE
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