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Decentralizzazione

A remote or “decentralized” trial has 
been defined as: “A clinical trial 
utilizing technology, processes, 
and/or services that create the 
opportunity to reduce or eliminate 
the need for participants to 
physically visit a traditional research 
site



Nuove opportunità
Questo crea una base regolatoria esplicita per:

1) eConsent; 
2) telemedicina; 
3) eSource; 
4) wearable devices; 
5) raccolta remota dei dati; 
6) monitoraggio remoto. 



L'approccio risk-based della E6(R3) consente che alcune attività dello studio possano essere 
effettuate:

1) presso il domicilio del paziente; 

2) tramite tele-visita; 

3) presso strutture sanitarie locali; 

4) mediante personale sanitario non appartenente direttamente al centro sperimentale, purché 
adeguatamente qualificato e supervisionato. 

Ciò supera implicitamente il modello tradizionale "site-centric" della E6(R2).

Maggiore flessibilità nelle visite e nelle 
procedure:



La nuova versione dell ICH GCP riconosce formalmente l'impiego di:

• wearable devices; 

• sensori digitali; 

• telemedicina; 

• raccolta elettronica dei PRO (ePRO); 

• piattaforme digitali per la gestione dello studio. 

Tali strumenti devono però essere "fit for purpose", cioè adeguati agli endpoint e alla popolazione 
studiata. 

Utilizzo di tecnologie digitali e dispositivi remoti



Il cuore del problema: piattaforme dati condivise

Cosa sono ? 
Piattaforme digitali interoperabili che permettono:
- Raccolta
- Integrazione
- Condivisione sicura dei dati clinici

Tipologie di dati
- Dati clinici ospedalieri (EHR)
- Dati territoriali
- Dati farmacologici
- Genomica/Biomarcatori
- PRO
- Dati Real Word

Requisiti fondamentali
• interoperabilità (HL7 FHIR) 
• sicurezza (GDPR) 
• governance dei dati 
• standardizzazione 
• accessibilità multi-attore



• Facilitare l’accesso agli studi clinici per pazienti geograficamente distanti dai 
centri sperimentali di «eccellenza»

• Facilitare l’accesso agli studi clinici per i pazienti fragili o socialmente «isolati»

• Sfruttare le opportunità del progresso tecnologico

• Trasformazione del paziente oncologico da paziente «ospedalizzato» a paziente 
cronico «territoriale»

• Boom dell’Oncologia orale



Esempi….





E in Italia ? 

Benefici concreti per:
1- Continuità delle cure
2- Storia clinica completa e 
patient summary
3- Sicurezza e protezione dei dati



Attraverso la raccolta e il trattamento di tali informazioni, l’EDS si propone di fornire, in modo omogeneo sul 
territorio nazionale, servizi di supporto:

• alle cure;

• alla prevenzione;

• alla profilassi internazionale;

• al governo dell’assistenza sanitaria;

• alla ricerca scientifica in campo medico, biomedico ed epidemiologico.

l’istituzione dell’EDS agevolerà la compilazione del Profilo sanitario sintetico, documento socio-informatico
redatto dai medici di medicina generale e dai pediatri di libera scelta che riassume la storia clinica
dell’assistito e la sua situazione corrente conosciuta. Consentirà, inoltre, la realizzazione
del dossier farmaceutico, contenente i dati relativi a prescrizioni, erogazioni e somministrazioni di farmaci
all’assistito, estratti dai documenti del FSE e aggiornati a cura della farmacia o della struttura che effettua la
dispensazione.



Conclusioni
- Transizione del setting di cura del paziente oncologico da un modello ospedale-

centrico a paziente - centrico, anche nell’ambito degli studi clinici.
- Superamento del ruolo esclusivo dell’investigator quale unico abilitato alla raccolta

dei dati relativi al paziente.
- Equità di accesso agli studi clinici senza limitazioni (…o minori) «geografiche» o

«sociali».
- Diffusione delle piattaforme integrate di raccolta ed elaborazione dati e di strumenti

per la gestione degli elementi di decentralizzazione
- Contesto Italiano che mostra prospettive di sviluppo a vantaggio sia della pratica

clinica che della ricerca.



GRAZIE!
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