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20 MAGGIO 2023

CLINICAL TRIALS DAY



L’OBIETTIVO DELL’INTERNATIONAL CLINICAL TRIALS DAY E’ 

AUMENTARE LA CONSAPEVOLEZZA SULL’IMPORTANZA 

DELLA RICERCA CLINICA PER MIGLIORARE LA SALUTE DELLE 

POPOLAZIONI E SULLE METODOLOGIE CHE NE ACCRESCONO 

RILEVANZA CLINICA E VALORE SOCIALE 
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• TUTTI GLI STUDI CONDOTTI SULL’UOMO CON L’OBIETTIVO DI INDIVIDUARE 
NUOVE E MIGLIORI MODALITA’ DI ASSISTENZA E DI CURA

 STUDIO OSSERVAZIONALE: NON PREVEDE ALCUN INTERVENTO ESTERNO 
RISPETTO ALLA CONDIZIONE IN STUDIO, MA UNA SEMPLICE OSSERVAZIONE 
DEL CORSO DEGLI EVENTI

 STUDIO INTERVENTISTICO («SPERIMENTAZIONE CLINICA»): RICERCA 
SCIENTIFICA RIVOLTA A PAZIENTI CON LO SCOPO DI IDENTIFICARE RISPOSTE 
SPECIFICHE A NUOVE TERAPIE O PROCEDURE, OPPURE NUOVE MODALITA’ DI 
UTILIZZO DI TERAPIE GIA’ NOTE.

CHE COSA SI INTENDE PER RICERCA CLINICA?



COME SI POSIZIONA AOUP IN TERMINI DI NUMERO DI STUDI CLINICI IN REGIONE del VENETO?

«Report sugli studi clinici delle aziende sanitarie della Regione del Veneto», Gen-Dic 2022 (estrazione 16/02/2023) 



STUDI CON FARMACO O DISPOSITIVO MEDICO – AOUP, ANDAMENTO 2019 - 2022
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QUALI TIPOLOGIE DI STUDI SONO STATI PRESENTATI E PROGRAMMATI DAI 

RICERCATORI AOUP NEGLI ANNI 2021 E 2022?

+ 25 studi

+ 105 studi



QUALI UUOO CONDUCONO IL MAGGIOR NUMERO DI STUDI?

10/51 UUOO

61,8% studi

N = 168

PRIME 10 UNITA’ OPERATIVE PER NUMERO DI STUDI PRESENTATI, ANNO 2022



LA RICERCA CLINICA IN AOUP

SUPPORTO ALLA RICERCA CLINICA IN AOUP
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LA RICERCA CLINICA IN AOUP

LO SPORTELLO DELLO SPERIMENTATORE

Gestito da Unità per la Ricerca Clinica e 
Ufficio Segreteria Comitato Etico
Lun – Ven 10.00 – 13.00
In aggiunta al servizio telefonico

Supporto:
•Tecnico
•Metodologico
•Documentale
•Organizzativo (fattibilità) 
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 Diminuzione del 40% del tempo 

di processazione delle richieste
fino alla sottomissione al CE

 Aumento degli studi
sottomessi: 
+ 10% interventistici
+ 38% osservazionali



LA RICERCA CLINICA IN AOUP

DOCUMENTO CONGIUNTO AOUP - UNIPD

a. Comitato di Promozione e 
Monitoraggio della Ricerca Clinica

b. Semplificazione delle procedure di 
valutazione

c. Definizione delle tempistiche di 
valutazione: il «protocol journey»

d. Strumento informatico di 
monitoraggio

e. Parte amministrativa

f. Formazione
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R. Rizzuto Presentation at February 24th 2022

CENTRO NAZIONALE PER LO SVILUPPO DI TERAPIA GENICA



LA RICERCA CLINICA IN AOUP

SPERIMENTAZIONE CLINICA DI FASE 1

Certificazione sperimentazioni
cliniche di FASE 1

SPERIMENTAZIONI PROFIT E NO 
PROFIT

UOC Oncoematologia Pediatrica

UOC Terapia Intensiva Neonatale



MPSII - trial monocentrico di fase 1/2 di terapia genica con HSC per la cura della 
Mucopolisaccaridosi di tipo II; 

T1D - trial multicentrico di fase 1/2 per la cura del Diabete tipo I 

CLN I - trial multicentrico di fase 1/2 per la cura della Ceropido Lipofuscinosi Tipo I.

Courtesy of Prof. A. Biffi  Pediatric Oncohematology, 2023

TRIALS CLINICI PER IL TRATTAMENTO DI MALATTIE RARE IN ETA’ PEDIATRICA



DOCUMENTO DI PIANIFICAZIONE DEL CENTRO DI RICERCA C LINICA
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Year N° Pubblications Global IF

2019 224 1035

2020 308 1771

2021 322 1826

RICERCA IN PEDIATRIA

Year N° Pubblications Global IF

2019 1150 5550,234

2020 1609 10141,896

2021 1700 10314,223

RICERCA IN AREA ADULTA

PRODUZIONE SCIENTIFICA PER AREA TEMATICA



CHAIRS OF INTERNATIONAL CLINICAL PRACTICE GUIDELINE S 



G.P. Fadini et al. Eur Heart J. 2021 ; 42 : 2417-2419

CENTRO PER LA RICERCA SUL DIABETE E MALATTIE CARDIO VASCOLARI





Probability of 1-year survival in the “ Care management program” (CMP) group and to the  “ Standard 

outpatient care” group (SOC)

CMP

SOC

76.9%

55.3%

F. Morando et al. J Hepatol. 2013 ; 59 : 257-264

days



Costs (Euros) of management in “Care management program” (CMP) group and in 

“Standard outpatient care” (SOC) group 

Costs of management
CMP

n° = 39

SOC

n° = 59
P

- Costs of specialist care 78.39 ± 30.43 26.82 ± 35.65 < 0.001

- Costs of “A one day hospital” 54.01 ± 77.59 20.99 ± 41.35 < 0.025

- Costs of emergent hospitalization 1346.80 ± 2165.28 2768.31 ± 3856.94 < 0.05

- Global costs 1479.19 ± 2184.43 2816.13 ± 3893.03 < 0.05

Legend: data are expressed per patient month of life.

F. Morando et al. J Hepatol. 2013 ; 59 : 257-264



Chronic Liver Failure Consortium


