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Ricerca Clinica in ambito Oncologico 

L’Oncologia è la 

patologia in cui si 

investe di più per la 

ricerca clinica 
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Sono prevalentemente studi multicentrici che 

richiedono uniformità di conduzione nei diversi 

centri di ricerca 

Ricerca Clinica in ambito Oncologico 
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GCP: Good Clinical Practice 

Jan 1997 ICH Topic E6 (R1) Guideline for Good Clinical Practice 

 (CPMP/ICH/135/95): standard di etica e qualità 

scientifica per la progettazione, conduzione, il 

monitoraggio, la verifica, le analisi ed i rapporti delle 

sperimentazioni cliniche dei medicinali 

Aumentano complessità e problematiche nella gestione dei 

trials clinici  

Richiesta di attrezzature, tempo, soldi e di personale qualificato  

IL DATA MANGER 
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Il Data Manager in Oncologia  

Trasferimento dei dati clinici dalla cartella 

clinica del paziente alle CRF e risoluzione di 

incongruenze evidenziate dallo Sponsor durante 

l’analisi dei dati 

2017 GCP R(2): Obiettivo QUALITA’ 
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Il Data Manager in Oncologia  

Nel corso degli anni la ricerca clinica, soprattutto in 

Oncologia, è divenuta sempre più complessa: 

 

• aumento di studi di fase I e fase II 

• aumento procedure cliniche  

• sottostudi di farmacogenetica 

•…… 

Il termine data manager viene IMPROPRIAMENTE utilizzato per 

indicare una figura professionale che gestisce varie fasi ed aspetti 

della conduzione di uno studio clinico 

Coordinatore di Ricerca Clinica 
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Chi è il Coordinatore di Ricerca Clinica ? 

E’ la figura che si occupa dei dati clinici, 

 

dalla fase della raccolta a quella del loro trattamento ed 

elaborazione fino al conclusivo trasferimento ai centri 

statistici, garantendone accuratezza e verificabilità,  

 

ma soprattutto è colui che svolge un ruolo di coordinamento 

e di gestione dei vari aspetti di uno studio clinico, 
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trait union tra lo sperimentatore principale, il team di ricerca 

coinvolto nel protocollo di studio, il promotore, i monitor della 

CRO, il comitato etico locale e le autorità regolatorie 

Tale coordinamento assicura che la gestione dello studio 

clinico e la raccolta dei dati avvengano in accordo con le GCP 

(Good Clinical Practice) e il protocollo. 

Chi è il Coordinatore di Ricerca Clinica ? 
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Il ruolo del CRC nella gestione negli studi clinici 

Fattibilità 

Sottomissione CE 

Contatti Sponsor 

Contatti Staff Locale 

SIV 

DURANTE LO STUDIO PRIMA DELL’ATTIVAZIONE ALLA CHIUSURA 

Coordinamento attività 

Programmazione visite 

Raccolta AE/SAE 

Data Entry/Query 

Visite di monitoraggio 

Archiviazione/Materiali 

Data cleaning 

COV 

Archiviazione 

Comunicazione CE 

Valutazione eleggibilità 
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Ruolo del CRC PRIMA dell’attivazione 

Valutazione della fattibilità di Uno Studio Clinico con il PI 

‐ verifica della potenzialità numerica del centro 

‐ verifica della eventuale competitività con altri studi già aperti 

‐ verifica della adeguatezza delle risorse (tempo, strutture, apparecchiature, 

personale) 

 

Gestione dei contatti con il Comitato Etico di competenza per la 

sottomissione iniziale della documentazione di studio necessaria per 

l’approvazione del protocollo clinico 

 
Gestione dei contatti con l’Ufficio sperimentazione dell’istituto per 

la definizione del contratto Sponsor-centro clinico e l’autorizzazione 

del Direttore generale a condurre lo studio 

 
Organizzazione della SIV (Site Initiation Visit) attraverso contatti con 

lo Sponsor/CRO e il team locale coinvolto nello studio 

 
Verifica che tutti i materiali e documenti necessari alla conduzione 

dello studio siano stati ricevuti 10 



Coordina con il medico le procedure di screening dei pazienti dopo 

adeguata firma del consenso informato (ARCHIVIAZIONE del CI) 

 

Valutazione con il medico dell’eleggibilità dei pazienti  

Registrazione/Randomizzazione del paziente 

Programma le procedure previste dal protocollo (esami di laboratorio, 

esami radiologici, visite di controllo) nelle tempistiche idonee evitando 

deviazioni/violazioni (ADERENZA al PROTOCOLLO) 

Può somministrare questionari/diari ai pazienti (oggi Study Nurse) 

Prepara i kit per i prelievi centralizzati (oggi Study Nurse) 

 

Gestione ed archiviazione della documentazione di studio, management 

del Trial Master File di tutta la corrispondenza con Sponsor e CRA 

 

Raccolta dei dati clinici nelle CRF elettroniche, risposta ad eventuali 

queries emesse dal DM centrale 

Ruolo del CRC DURANTE lo Studio Clinico 
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Ruolo del CRC DURANTE lo Studio Clinico 

Gestione della contabilità del/dei farmaco/i sperimentali 

Assegnazione del farmaco ai pazienti durante la visita 

 

Gestione delle facility del centro ( certificati di calibrazione degli 

strumenti utilizzati nelle visite previste dal protocollo, monitoraggio T 

di conservazione dei farmaci sperimentali) 

 

Collaborazione con il CRA dello studio e programmazione delle visite di 

monitoraggio 

 

Prepara il report per il CE riportando annualmente lo stato di 
avanzamento dello studio (n° di pazienti arruolati, deviazioni/violazioni 

maggiori verificatesi), comunicando eventi avversi seri  
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Ruolo del CRC alla CHIUSURA dello studio 

Organizzazione della COV (Close Out Visit) attraverso contatti 

con lo Sponsor/CRO e il team locale coinvolto nello studio 

  

Archiviazione della documentazione dello studio 

 

Riconsegna del materiale non utilizzato (eventuale reso del 

farmaco) 

 

Comunicazione al CE del completamento dello studio 
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Chi è il Coordinatore di Ricerca Clinica ? 

Job description 

 Analisi fattibilità studi clinici 

 Compilazione CRF 

 Monitoraggio e audit 

 Collaborazione 

reclutamento pz 

 Supporto  

gestione di SAE 

 Raccolta e archiviazione 

documenti studio 

 Supporto  

gestione del farmaco 

 Gestione procedure 

autorizzative 
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La mia giornata Tipo 

Controllare l’Agenda e Verificare: 
 

Appuntamenti pazienti nei protocolli (visita di screening,  

randomizzazione, visita schedulata di assegnazione farmaco..) 

Appuntamenti con monitor per monitoraggio telefonico o on site, 

SIV o COV 

data base lock: inserimento dati e risoluzione queries 

Controllare Mail e Verificare 
 

Presenza di richieste urgenti: inserimento dati o 

caricamento immagini 

Proposte di nuovi studi 

Mail di aggiornamento studi attivi: approvazioni 

emendamenti o semplicemente newsletter e corrispondenza 

da archiviare 

Ritirare farmaci 
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Al centro di ricerca opera sotto la supervisione dello 

sperimentatore principale e in collaborazione con lo 

staff clinico 

 

ed in accordo a: 

 

GCP 

Dichiarazione di Helsinki 

normativa vigente 

protocollo di studio (FLOW CHART) 

Il Coordinatore di Ricerca Clinica in Oncologia 

QUALITA’ 
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Per garantire la qualità del dato è altrettanto importante 

assicurare una corretta gestione dei dati originali (source data): 

CRC e QUALITA’ della ricerca 
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Tutte le informazioni cliniche ( cartella clinica ed altri 

documenti/registrazioni della sperimentazione) devono essere 

registrate, gestite e archiviate in modo da consentire 

reporting, interpretazione e verifica accurati. 

 

CRF e source data devono corrispondere per ogni singolo dato 

riportato. 

CRC e QUALITA’ della ricerca 

“se non è scritto non esiste”!!! 
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CRC e QUALITA’ della ricerca 

La cartella clinica è uno strumento fondamentale per l’assistenza dei 

pazienti ma anche per qualità del dato, deve infatti: 

 

tracciare con precisione  e rendere rapidamente disponibili i dati sulle 

attività svolte, i responsabili delle attività, la cronologia e le modalità di 

esecuzione 

 

documentare l’interpretazione dei dati da parte del clinico (es. eventi 

avversi verificatesi, grado e correlazione con il farmaco di studio, i motivi lo hanno 

portato a iniziare, sospendere o modificare un trattamento o prescrivere un esame di 

laboratorio o strumentale) 

 

costituire uno strumento di comunicazione tra operatori diversi per una 

gestione condivisa dei dati 
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STRUMENTI del CRC per la QUALITA’ 

Per garantire la qualità della ricerca è fondamentale essere organizzati 

• checklist (dei documenti in uso, delle attività studio specifiche,... ) 

• template di e-mail per le comunicazioni (con lo staff e con le strutture 

esterne) 

• tabelle per generare il calendario delle visite/procedure (Valutazione 

radiologica, altre indagini studio specifiche) per paziente 

• raccoglitore operativo dello studio 

..ma anche collaborare con  

personale qualificato (team di ricerca) 

per:  

corretta compilazione cartella clinica-CRF 

Tempestiva segnalazione di AE/SAE 

riunioni di aggiornamento 
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Qualità del Coordinatore di Ricerca Clinica 

Laurea con background scientifico 

Conoscenza di : 

metodologia dei trials clinici 

GCP e legislazione delle sperimentazioni cliniche 

diagnosi e stadiazione della malattia in studio 

criteri di valutazione della tossicità (CTCAE) 

criteri di valutazione della risposta antitumorali (RECIST, 

iRECIST) 

dell’ inglese 

 

attenzione per i dettagli 

abilità organizzative e comunicative 

abilità nell’uso del PC e dei sistemi informatici 

 

Capacità di: 

lettura e interpretazione della cartella clinica, degli esami di 

laboratorio e strumentali e dei dati clinici 
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Il CRC dei nostri centri di ricerca ha una laurea in biologia, 

o farmacia, o CTF, o chimica o di tipo umanistica e molto 

spesso impara direttamente sul campo il lavoro poiché ad 

oggi non sono presenti corsi di laurea specifici 

Assenza di un percorso accademico definito  

Il Coordinatore di Ricerca clinica in Italia 

Assenza di un riconoscimento professionale e 

giuridico della figura del CRC 

Precarietà dei CRC in Italia 
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Evidenze: CRC e qualità 

 incremento del numero di studi approvati dal CE 

 incremento del numero di pazienti arruolati 

 maggiore qualità del dato raccolto 
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Evidenze: CRC e qualità 
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Conclusione 

La survey è stata condotta dal working group di CRC 

interno ad AIOM, associazione in prima linea nella battaglia 

volta al riconoscimento della figura 

Evidenze: CRC e qualità 
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Associazioni che rappresentano l'Oncologia italiana si sono 

prefisse un obiettivo:  

promuovere l'inserimento della figura del "data 

manager" nei ruoli del Servizio Sanitario dei proventi 

derivanti dall'attivita ̀ di ricerca clinica. 

2015: AIOM, CIPOMO e GIDM hanno 

depositato una proposta di legge 

per il riconoscimento professionale 

della figura del CRC al fine di 

trovare una collocazione 

nell’organico dei vari centri di 

ricerca sia privati che pubblici 

CRC: La Battaglia Italiana 
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CRC: La Battaglia Italiana 

Il Senato ha approvato il 22 dicembre in via definitiva il cosiddetto “ddl Lorenzin” 

la sperimentazione clinica dei medicinali si avvalga di professionalità specifiche nel campo della 

gestione dei dati e del coordinamento della ricerca 

 

comma i) individuazione, ai sensi dell’articolo 17, comma 95, della legge 15 maggio 1997, n. 127, di 

criteri generali per la disciplina degli ordinamenti didattici di specifici percorsi formativi in materia di 

metodologia della ricerca clinica e conduzione e gestione degli studi clinici e sperimentazione dei 

farmaci; 

DETERMINA n. 809/2015 del 19 giugno 2015  

Appendice 1: Requisiti delle Unità cliniche per le sperimentazioni di fase I 

una figura di raccordo tra l'Unita' sperimentale di fase I  e 

il Promotore, la CRO (Contract Research Organization)  interessata  e 

le competenti Autorita' regolatorie; tale funzione  di  coordinamento 

deve interessare anche la gestione dei dati  sperimentali  fino  alla 

trasmissione al Promotore.  
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http://www.senato.it/service/PDF/PDFServer/BGT/01048722.pdf
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Conclusioni 

•ridurre i tempi di attivazione di uno studio clinico 

 

• incrementare e facilitare l’arruolamento negli studi 

 

•assicurare il rispetto del protocollo e delle procedure operative 

della sperimentazione  

 

•assicurare il rispetto delle normative vigenti Nazionali e 

Internazionali 

 

•garantire un’elevata qualità dei dati raccolti 
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Nei centri di ricerca oncologica il Data Manager/CRC non è 

solo un valore aggiunto ma una risorsa necessaria per… 
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