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case Radiotherapy plays a paramount role for primary cancer control and the 
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In Italia il cancro della prostata è la prima forma di neoplasia maschile con più di 40.000 
nuovi casi all’anno, il 18,5% del totale dei tumori. É anche la terza neoplasia per mortalità.
Il Cancro prostatico aumenta con l’età, essendo molto raro sotto i 50 anni. Sono stati 
studiati diversi fattori di rischio ma nessuno (fra i quali dieta e obesità) è aggregato ad un 
ULVFKLR�VXI²FLHQWHPHQWH�HOHYDWR�GD�SUHGLUH�LQ�PRGR�VXI²FLHQWH�FKL�VL�DPPDOHUj�H�FKL�QR�
Trattandosi di una neoplasia a lenta crescita vi è una elevata possibilità di effettuare una 
diagnosi precoce, soprattutto mediante screening che comprende la visita urologica 
e l’eventuale dosaggio del PSA. Da ricordare che Il PSA è un marcatore d’organo, non 
WXPRUH�VSHFL²FR�FKH�SXz�ULVXOWDUH�HOHYDWR�DQFKH�LQ�FDVR�GL�SURVWDWLWL�R�LSHUWUR²D�SURVWDWLFD�
benigna.
La biopsia prostatica eco-guidata è considerata lo standard of care per la diagnosi.
La risonanza magnetica multiparametrica (mpMRI), mediante l’esecuzione delle sequenze 
di diffusione pesata (DWI9 e a contrasto dinamico (DCE), utilizzando il sistema PI-
RADS, permette una migliore diagnosi di estensione della malattia, soprattutto circa il 
superamento della capsula.
Il tipo istologico più frequente di tumore prostatico è l’adenocarcinoma. Spesso la 
neoplasia è multifocale e tende a diffondersi per via linfatica ed ematica.
,O�JUDGLQJ�LVWRORJLFR�LQ�EDVH�DO�VLVWHPD�*OHDVRQ�PRGL²FDWR��GD���D����H�*UXSSL�GD���D����
rappresenta un importante fattore prognostico di aggressività della malattia.
La ripartizione in classi di rischio (basso, intermedio ed alto) (Figura 1) consente una 
DGHJXDWD�VFHOWD�WHUDSHXWLFD�H�VL�EDVD�VXOOD�FODVVL²FD]LRQH�$-&&��FDWHJRULH�7��1�HG�0���
aggiungendo anche altri fattori prognostici quali il PSA pre-trattamento e il Gleason score.
L’approccio terapeutico comprende Chirurgia (prostatectomia radicale) o Radioterapia.
Nota la dipendenza della crescita tumorale dalla presenza in circolo di ormoni androgeni 
(ormonosensibilità), da cui l’affermarsi dell’ormonoterapia sotto forma di blocco 
androgenico, soprattutto nella classe di rischio elevato e nelle progressioni di malattia 
dopo terapia primaria chirurgica o radioterapica.
/D�PDODWWLD�PHWDVWDWLFD�SXz�HVVHUH�VXGGLYLVD�LQ�GXH�JUXSSL�GL�SD]LHQWL��TXHOOL�FRQ�PDODWWLD�
ormonosensibile e quelli con malattia resistente alla castrazione, in progressione dopo 
blocco androgenico primario.
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Research developmnet led to an implementation of the safety 
and efficacy evaluation processes of clinical trials. Sponsors 
planned and implemented organizational procedures for the 
different phases of the study which are called Standard Opera-
ting Procedures (SOPs). 
Also centers where the research activity is done have the 
same need. SS Antonio and Biagio and Cesare Arrigo Hospital 
in Alessandria, involved in research activity since time, develo-
ped SOPs in order to optimize not only the management but 
also clinical trials’activation. 

L’evoluzione della Ricerca ha condotto ad una implementazione dei processi di valutazione della sicurezza e 
dell’efficacia delle sperimentazioni cliniche. I promotori/Sponsor hanno ideato ed implementato procedure 
organizzative per le diverse fasi dello studio che prendono il nome di Procedure Operative Standard 
(SOPs). 
Stessa necessità è stata riscontrata anche nei centri in cui viene svolta l’attività di Ricerca. L’Azienda Ospe-
daliera SS Antonio e Biagio e Cesare Arrigo di Alessandria, da sempre impegnata nel settore della Ricerca 
ha sviluppato le SOP al fine di rendere più fluida la gestione non solo delle sperimentazioni cliniche ma di 
tutto l’iter di approvazione.  
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INTRODUZIONE 
La Ricerca clinica sta vivendo da anni una forte spinta evolutiva che sta conducendo ad impor-
tanti cambiamenti strutturali e organizzativi degli studi clinici. Il sistema di valutazione della sicu-
rezza e dell’efficacia dei farmaci sperimentali nell’ambito delle patologie croniche, rare o di diffi-
cile trattamento ha portato ad un incremento degli studi e ad aumento della loro complessità. 
Una pubblicazione del 2017 ha messo in evidenza che le procedure di progettazione e di esecu-
zione di un protocollo sperimentale sono rapidamente aumentate per tutte le fasi della speri-
mentazione ma con particolare rilevanza per gli studi di fase II e III. L’implementazione delle pro-
cedure di studio ha portato anche ad un aumento dei costi di gestione di questi oltre alla difficol-
tà nella raccolta di un cospicuo numero di dati secondo GCP. (Getz KA, 2017). 
Le normative nazionali ed internazionali, gli importanti requisiti richiesti per la tutela della sicu-
rezza dei partecipanti alle sperimentazioni, il sostenere l’integrità della ricerca scientifica e l’ade-
guato finanziamento, sono elementi importanti da preservare ma possono ostacolare la ricerca e 
ostacolare l’accesso ai pazienti ai trattamenti (Vose JM, 2016).  
L’Italia mostra importanti problemi di governance nell’ambito delle sperimentazioni cliniche che 
non la rende competitiva ed attrattiva rispetto agli altri Paesi Europei (Gehring MM, 2014). La 
complessità delle sperimentazioni e le richieste sempre più rigide da parte degli sponsor e delle 
istituzioni hanno messo in evidenza la necessità di istituire infrestrutture in grado di coinvolgere 
più figure professionali con l’obiettivo di promuovere e gestire la ricerca in Italia (Cagnazzo C, 
2019). 
La qualità nella gestione della Ricerca clinica all’interno di un centro dipende da una sinergica 
collaborazione di gruppi multidisciplinari e multiprofessionali (Von Niederhäusern B, 2015; Farrel 
B, 2010; Bear AR, 2011). Inoltre, la presenza di figure dedicate alla gestione degli studi clinici ha 
evidenziato la loro essenzialità per il raggiungimento di elevati standard di qualità nell’ambito 
della ricerca non solo nella gestione documentale ed amministrativa ma anche per ciò che ri-
guarda gli indicatori della ricerca (Cinefra M, 2017; Davis AM, 2002; Rico-Villademoros F, 2004; 
Marchetti F, 2018). 
Per svolgere una Ricerca di qualità è necessario definire ogni processo attraverso procedure 
operative standard in grado di assicurare la validità del dato (ICH E6 (R2), 2016). 

OBIETTIVI 

ALESSANDRIA E LA RICERCA 
L’Azienda Ospedaliera SS Antonio e Biagio e Cesare Arrigo di Alessandria (AO AL) ha da sempre 
considerato la Ricerca una mission. A conferma di tale interesse nell’Ottobre 2013 è stato istituito 
il primo “Clinical Trial Center” (CTC) del Piemonte (Del. n°256/2013), operante presso la SSA Svi-
luppo e Promozione Scientifica, che nel febbraio 2020 è divenuta S.C. Infrastruttura Ricerca, 
Formazione, Innovazione (Del. n°64/2020) afferente al Dipartimento Attività Integrate Ricerca 
Innovazione (DAIRI) (Appendice 1). 
Il CTC è un settore dedicato alla progettazione, gestione ed effettuazione di studi clinici con alti 
standard qualitativi secondo le linee della Good clinical practice (GCP). Il suo obiettivo è quello di 

promuovere e mettere a disposizione nuovi percorsi terapeutici nel tentativo di offrire la migliore 
cura disponibile e di tutelare i diritti, la sicurezza e il benessere dei soggetti che partecipano agli 
studi clinici, garantendo l’attendibilità e l’accuratezza del dato. Il tutto grazie all’applicazione di 
procedure utili alla standardizzazione dell’attività.  
L’Azienda Ospedaliera di Alessandria e l'ASL AL sono state appoggiate nel 2019 dalla Regione 
Piemonte nella candidatura a Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico per patologie 
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ambientali e mesotelioma (DGR n. 42-860/2019). Percorso di candidatura confermato poi con la 
DGR n. 10-3222/2021. Tutto ciò ha dato un’ulteriore spinta all’attività di Ricerca dell’AO AL e al-
l’ASL AL, e all’approvazione di un Piano Attività del DAIRI (DD A1400A –Sanità e Welfare 8 ago-
sto 2021). 
Il Piano Attività include 19 punti all’interno dei quali si parla di programmazione sanitaria ed im-
plementazione della Ricerca, tra questi punti spicca il n° 3 “Sviluppo attività del Clinical Trial Cen-
ter” e il primo elemento che viene messo in evidenza è “implementazione di procedure operative 
standard”. 

METODOLOGIA 
Il CTC in linea con il Piano Attività del DAIRI, ha avviato un percorso di analisi e valutazione delle 
attività svolte e ha definito un programma per la stesura delle Procedure operative standard 
(SOPs). 
Si è proceduto con: 

1. Valutazione delle Procedure Operative Standard presso altre realtà di ricerca 
2. Valutazione della Normativa 
3. Definizione e strutturazione delle SOPs 

1. Valutazione delle Procedure opera4ve Standard presso altre realtà di Ricerca 
È stato esaminato il manuale SOP di due importanti centri impiegati nell’attività di ricerca clinica: 

o IRCCS Policlinico San Matteo, Pavia (Sito 1) 
o Fondazione IRCCS Istituto Neurologico Carlo Besta, Milano (Sito 2) 

Per l’IRCCS di Pavia il manuale con la raccolta delle SOP è presentato in maniera descrittiva, pri-
va di modulistica ed allegati utili alla migliore comprensione delle procedure. Al contrario le SOP 
presenti dell’IRCCS Besta di Milano, risultano più dettagliatamente descritte e presentano allegati 
utili alla gestione delle varie attività indicate nel manuale . 
È però da considerare che le versioni presenti in rete risalgono al 2013-2014, questo fa pensare 
che nel tempo siano state implementate e aggiornate secondo la normativa vigente ma che tali 
aggiornamenti non siano stati resi disponibili agli esterni alla struttura di riferimento. 

2. Valutazione della Norma4va 
È stata effettuata una analisi della Normativa riguardante le SOP ed il loro campo di applicazio-
ne: 

- Good clinical practice (GCP) 
- Determina 809 -19.06.2015 - Determina inerente i requisiti minimi necessari per le struttu-

re sanitarie, che eseguono sperimentazioni di fase I di cui all’articolo 11 del decreto del 
Presidente della Repubblica 21 settembre 2001, n. 439 e di cui all’articolo 31, comma 3 del 
decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 200. 

Le Good Clinical Practice (GCP) 
Le GCP sono uno standard internazionale di etica e di qualità scientifica per progettare, condur-
re, registrare e relazionare gli studi clinici che coinvolgono gli esseri umani. 
La prima versione di GCP-ICH Guidelines on good clinical practice (ICH E6: Good Clinical Practi-
ce: Consolidated guideline, CPMP/ICH/135/95) risale al 1995 e viene applicata in Italia grazie al 
DM 15 luglio 1997 “Recepimento delle linee guida dell'Unione europea di buona pratica clinica per 
la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali”. 
Nel 2016 viene effettuata la prima revisione delle GCP in risposta alle problematiche emerse du-
rante le ispezioni effettuate negli anni che ha portato alla definizione di un addendum (E6 R2) 
con l’obiettivo di integrare e migliorare gli approcci per la progettazione, conduzione, registra-
zione e il processo di reporting delle sperimentazioni cliniche. L’addendum porta all’introduzione 
di 26 nuovi articoli, alcuni relativi ai diversi attori della sperimentazione (GCP-ICH E6(R2). 
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All’interno delle GCP viene data particolare rilevanza alla qualità nella gestione delle sperimenta-
zioni cliniche. Allo Sponsor viene richiesta la stesura di Procedure Operative Standard (SOP) per 
la gestione della sperimentazione in ogni sua fase, di assicurarsi che siano state rispettate tutte 
le procedure di tutela della sicurezza del paziente e che i dati siano stati raccolti secondo il prin-
cipio ALCOAC (Attribuibili, Leggibili, Contemporanei, Originali, Accurati e Completi) (ICH E6 
(R2), 2016). 
Determina AIFA 809 -19.06.2015  
In questa Determina si introducono quelli che sono i requisiti necessari alle Strutture sanitarie per 
svolgere sperimentazioni di Fase 1. All’interno di questo documento l’Appendice 3, elenca le Pro-
cedure Operative Standard che il centro di ricerca deve adottare per essere in linea con le richie-
ste ministeriali. 
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In Italia il cancro della prostata è la prima forma di neoplasia maschile con più di 40.000 
nuovi casi all’anno, il 18,5% del totale dei tumori. É anche la terza neoplasia per mortalità.
Il Cancro prostatico aumenta con l’età, essendo molto raro sotto i 50 anni. Sono stati 
studiati diversi fattori di rischio ma nessuno (fra i quali dieta e obesità) è aggregato ad un 
ULVFKLR�VXI²FLHQWHPHQWH�HOHYDWR�GD�SUHGLUH�LQ�PRGR�VXI²FLHQWH�FKL�VL�DPPDOHUj�H�FKL�QR�
Trattandosi di una neoplasia a lenta crescita vi è una elevata possibilità di effettuare una 
diagnosi precoce, soprattutto mediante screening che comprende la visita urologica 
e l’eventuale dosaggio del PSA. Da ricordare che Il PSA è un marcatore d’organo, non 
WXPRUH�VSHFL²FR�FKH�SXz�ULVXOWDUH�HOHYDWR�DQFKH�LQ�FDVR�GL�SURVWDWLWL�R�LSHUWUR²D�SURVWDWLFD�
benigna.
La biopsia prostatica eco-guidata è considerata lo standard of care per la diagnosi.
La risonanza magnetica multiparametrica (mpMRI), mediante l’esecuzione delle sequenze 
di diffusione pesata (DWI9 e a contrasto dinamico (DCE), utilizzando il sistema PI-
RADS, permette una migliore diagnosi di estensione della malattia, soprattutto circa il 
superamento della capsula.
Il tipo istologico più frequente di tumore prostatico è l’adenocarcinoma. Spesso la 
neoplasia è multifocale e tende a diffondersi per via linfatica ed ematica.
,O�JUDGLQJ�LVWRORJLFR�LQ�EDVH�DO�VLVWHPD�*OHDVRQ�PRGL²FDWR��GD���D����H�*UXSSL�GD���D����
rappresenta un importante fattore prognostico di aggressività della malattia.
La ripartizione in classi di rischio (basso, intermedio ed alto) (Figura 1) consente una 
DGHJXDWD�VFHOWD�WHUDSHXWLFD�H�VL�EDVD�VXOOD�FODVVL²FD]LRQH�$-&&��FDWHJRULH�7��1�HG�0���
aggiungendo anche altri fattori prognostici quali il PSA pre-trattamento e il Gleason score.
L’approccio terapeutico comprende Chirurgia (prostatectomia radicale) o Radioterapia.
Nota la dipendenza della crescita tumorale dalla presenza in circolo di ormoni androgeni 
(ormonosensibilità), da cui l’affermarsi dell’ormonoterapia sotto forma di blocco 
androgenico, soprattutto nella classe di rischio elevato e nelle progressioni di malattia 
dopo terapia primaria chirurgica o radioterapica.
/D�PDODWWLD�PHWDVWDWLFD�SXz�HVVHUH�VXGGLYLVD�LQ�GXH�JUXSSL�GL�SD]LHQWL��TXHOOL�FRQ�PDODWWLD�
ormonosensibile e quelli con malattia resistente alla castrazione, in progressione dopo 
blocco androgenico primario.
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Fig. 2 : Elenco delle SOP richieste da Determina 809 -19.06.2015 

3. Definizione e stru@urazione delle SOPs  
La complessità dell’attività di Ricerca intesa sia come strutturazione e gestione dei protocolli 
sperimentali sia come organizzazione dei professionisti che vi operano, ha sottolineato la neces-
sita di definire un percorso comune di istruzioni lavorative al fine di standardizzare l’attività svol-
ta e di ridurre il margine d’errore. 
È stato quindi richiesto agli Sponsor e ai centri di Ricerca di sviluppare delle istruzioni scritte e 
particolareggiate, il cui scopo è quello di creare uniformità nella realizzazione di una specifica 
attività, tali istruzioni prendono il nome di Procedure Operative Standard (SOP) (ICH E6 (R2), 
2016). 

Cosa sono le SOPs 
Le Procedure operative standard (SOPs) sono documenti che hanno il compito di spiegare come 
funziona un determinato processo all’interno di un protocollo sperimentale o all’interno di un 
centro di ricerca. 
Le SOPs devono spiegare in modo semplice e completo il percorso che deve essere seguito (per 
svolgere e concludere una determinata attività), possono essere considerate come un “manuale 
di istruzioni”.  
Esse servono a (La Sala E, 2018):  

- Identificare il responsabile delle attività 
- Descrivere come devono essere effettuate le attività 
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- Formare il personale  
- Monitorare la performance del centro 
- Assicurare il rispetto delle normative e la tutela e sicurezza dei partecipanti all’attività di 

ricerca 
- Assicurare la qualità dei dati  
- Standardizzare il lavoro  

La possibilità di standardizzare l’attività lavorativa porta a dei vantaggi, quali: 
Garantire la qualità 
Le procedure sono un elenco di azioni che devono essere seguite ed eseguite, e fanno si che an-
che il professionista che le legge per la prima volta possa autonomamente replicare una data 
azione ottenendo il dato atteso con la stessa qualità. 
Velocizzare l’attività 
La disponibilità delle procedure consente al professionista di operare seguendo una scaletta di 
azioni predefinita che dovrebbe impedire deviazioni del percorso intrapreso e quindi impedire un 
rallentamento al raggiungimento dell’obiettivo. 
Facilitare la delega di un’attività 
L’incremento del carico di lavoro o il turnower del personale, spesso porta all’introduzione nel 
team di nuovi professionisti e ciò comporta la necessità di effettuare un percorso formativo del 
nuovo personale, quindi la disponibilità di Procedure operative standard rende più semplice il 
percorso formativo e la comprensione dell’attività che deve essere svolta, rendendo più rapido il 
percorso di delega. 
Ridurre il margine di errore 
Il rischio di commettere errori può essere causato da: 

- inesperienza 
- elevati carichi di lavoro 
- difficoltà nella risoluzione di determinate problematiche 

Il rispetto e l’aderenza alle SOP consente al professionista di diminuire, se non eliminare la possi-
bilità d’errore.  
Organizzazione = Crescita 
Un buon sistema organizzativo all’interno di “un’azienda” consente a questa di crescere profes-
sionalmente e di diventare competitiva rispetto alla realtà circostante. Le SOP aiutano quindi a 
rendere più fluido e produttivo il lavoro svolto. 
Rendere i professionisti interscambiabili 
Uno degli aspetti più importanti è quello di consentire ai professionisti una crescita nel proprio 
settore, crescita che implica però la capacità di svolgere più mansioni. Il rispetto e l’aderenza alle 
SOP aiuta a non interrompere il processo, indipendentemente dall’operatore deputato a svolgere 
quell’attività. 
Documentazione delle Procedure 
Ogni attività che viene svolta deve essere documentata al fine di renderla ripetibile ed avere la 
possibilità di identificare possibili errori. Pertanto, le SOP sono fondamentali per la descrizione di 
un processo attraverso la definizione di azioni organizzate secondo un ordine logico prestabilito.  

Struttura di una SOPs 
La predisposizione di una SOP richiede due passaggi fondamentali (La Sala E, 2018; Lagravinese 
S, 2021):  

- Mappatura del processo, che consiste nella identificazione di tutti i passaggi che vengono 
richiesti per l’esecuzione di una data attività 

- Conversione del mapping, ossia convertire la mappatura dei processi in una descrizione 
testuale e schematica pronta ad essere messa in uso (Fig. 3 ) 
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Fig. 3: Percorso di stesura di una SOP 

Le informazioni principali che bisogna identificare in una Procedura operativa standard sono: 

- Numero della SOP: ogni documento deve essere nominato in modo sequenziale, dove il 
primo numero identifica la SOP e le ultime due cifre indicano il numero progressivo di re-
visione 

- Titolo: comprende una o due righe che indicano l’argomento del documento 

- Data prima emissione 

- Revisione e data: viene indicato il numero della nuova versione e la data di revisione che 
coincide con la data in cui la SOP è stata rivista.  

- Codice struttura: indica la struttura a cui la SOP fa a capo 

- Redazione: indica chi valutato i processi e scritto la SOP 

- Approvazione: la SOP necessita dell’approvazione di un manager del dipartimento che 
confermi che la procedura è stata scritta in modo adeguato e che è in linea con le proce-
dure effettivamente svolte. 

Il testo della SOP deve essere scritto in un linguaggio semplice e chiaro (sia ai professionisti 
esperti della materia sia a chi entra a far parte del team di lavoro per la prima volta).  

I contenuti che la caratterizzano devono comprendere: 

- Lo scopo della procedura 

- L’ambito di attuazione della procedura  

- Le procedure che materialmente devono essere svolte per il raggiungimento dell’obiettivo 
prefissato 
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- I riferimenti giuridici (Leggi/Normativa/Regolamenti) 

- Le definizioni delle parole che l’operatore potrebbe non conoscere 

- Le appendici e gli allegati  

Valutare l’efficacia di una SOP 
Una volta definita una SOP è necessario e fondamentale valutare se è stata scritta in modo chia-
ro e corretto. Tale valutazione deve essere fatta attraverso la consegna del documento ad un col-
laboratore che dovrà testare l’intero processo per comprendere la sua completezza. 

Sarebbe utile anche una seconda valutazione, che potrebbe essere effettuata da un soggetto 
meno esperto. Questo consentirà di assicurare che il documento sia stato redatto in ogni sua 
parte senza dimenticare quegli aspetti che per esperienza potrebbero venir tralasciati. Ciò do-
vrebbe mettere il redattore della SOP nella prospettiva di chi non ha esperienza e di fornire così 
un documento ottimale. 

Archiviazione e Condivisione delle SOPs 
Le Procedure operative standard, una volta redatte e approvate devono essere archiviate. 

L’archiviazione può essere effettuata in forma digitale (sul server del dipartimento in una cartella 
digitale riconoscibile) o in formato cartaceo in faldoni dedicati ed adeguatamente etichettati, 
inoltre devono essere facilmente accessibili a tutti gli operatori del dipartimento. 

La condivisione della documentazione può essere effettuata o con l’invio tramite indirizzo mail 
delle SOP prodotte oppure tramite una comunicazione che indica il percorso da effettuare sul 
server del dipartimento per prendere visione dei documenti aggiornati. Questo è fondamentale 
affinchè tutti gli operatori siano a conoscenza delle attività che vengono svolte e delle modifiche 
che sono state messe in atto per migliorare la qualità del lavoro. 

Aggiornamento delle SOPs 
Periodicamente è necessario effettuare una rivalutazione delle SOP ed effettuare un aggiorna-
mento. Mantenere le stesse procedure per lunghi periodi di tempo potrebbe risultare contropro-
ducente per l’ambiente di lavoro dato il continuo cambiamento del sistema organizzativo, del 
personale e dell’aggiornamento delle normative. 

RISULTATI 

Le Procedure Operative Standard ad Alessandria 

Il CTC in linea con il punto n°3 “Sviluppo attività del Clinical Trial Center” del Piano Attività del 
DAIRI, in relazione alla sezione “implementazione di procedure operative standard”. Ha analizza-
to i processi e le attività svolte presso la propria struttura ed ha predisposto 17 SOP. 

Le 17 SOP hanno il compito di illustrare l’attività che viene svolta dal CTC per ciò che concerne la 
valutazione e gestione degli studi e dal Coordinamento Amministrativo per quanto riguarda il 
loro percorso di attivazione. 

Le Procedure sviluppate sono le seguenti: 

SOP. 01 – Organigramma 

SOP. 02 - Job descriptions-mansiogramma 

SOP. 03 - Fattibilità di uno studio clinico 

SOP. 04 – Percorso di attivazione di uno studio clinico 

SOP. 05 – Monitoraggio tempi di attivazione sperimentazioni cliniche 

SOP. 06 - Contatti con i promotori per gestione del contratto 

SOP. 07 - Conflitto d'interessi nelle sperimentazioni cliniche 

SOP. 08 – Gestione della documentazione di uno studio clinico 
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In Italia il cancro della prostata è la prima forma di neoplasia maschile con più di 40.000 
nuovi casi all’anno, il 18,5% del totale dei tumori. É anche la terza neoplasia per mortalità.
Il Cancro prostatico aumenta con l’età, essendo molto raro sotto i 50 anni. Sono stati 
studiati diversi fattori di rischio ma nessuno (fra i quali dieta e obesità) è aggregato ad un 
ULVFKLR�VXI²FLHQWHPHQWH�HOHYDWR�GD�SUHGLUH�LQ�PRGR�VXI²FLHQWH�FKL�VL�DPPDOHUj�H�FKL�QR�
Trattandosi di una neoplasia a lenta crescita vi è una elevata possibilità di effettuare una 
diagnosi precoce, soprattutto mediante screening che comprende la visita urologica 
e l’eventuale dosaggio del PSA. Da ricordare che Il PSA è un marcatore d’organo, non 
WXPRUH�VSHFL²FR�FKH�SXz�ULVXOWDUH�HOHYDWR�DQFKH�LQ�FDVR�GL�SURVWDWLWL�R�LSHUWUR²D�SURVWDWLFD�
benigna.
La biopsia prostatica eco-guidata è considerata lo standard of care per la diagnosi.
La risonanza magnetica multiparametrica (mpMRI), mediante l’esecuzione delle sequenze 
di diffusione pesata (DWI9 e a contrasto dinamico (DCE), utilizzando il sistema PI-
RADS, permette una migliore diagnosi di estensione della malattia, soprattutto circa il 
superamento della capsula.
Il tipo istologico più frequente di tumore prostatico è l’adenocarcinoma. Spesso la 
neoplasia è multifocale e tende a diffondersi per via linfatica ed ematica.
,O�JUDGLQJ�LVWRORJLFR�LQ�EDVH�DO�VLVWHPD�*OHDVRQ�PRGL²FDWR��GD���D����H�*UXSSL�GD���D����
rappresenta un importante fattore prognostico di aggressività della malattia.
La ripartizione in classi di rischio (basso, intermedio ed alto) (Figura 1) consente una 
DGHJXDWD�VFHOWD�WHUDSHXWLFD�H�VL�EDVD�VXOOD�FODVVL²FD]LRQH�$-&&��FDWHJRULH�7��1�HG�0���
aggiungendo anche altri fattori prognostici quali il PSA pre-trattamento e il Gleason score.
L’approccio terapeutico comprende Chirurgia (prostatectomia radicale) o Radioterapia.
Nota la dipendenza della crescita tumorale dalla presenza in circolo di ormoni androgeni 
(ormonosensibilità), da cui l’affermarsi dell’ormonoterapia sotto forma di blocco 
androgenico, soprattutto nella classe di rischio elevato e nelle progressioni di malattia 
dopo terapia primaria chirurgica o radioterapica.
/D�PDODWWLD�PHWDVWDWLFD�SXz�HVVHUH�VXGGLYLVD�LQ�GXH�JUXSSL�GL�SD]LHQWL��TXHOOL�FRQ�PDODWWLD�
ormonosensibile e quelli con malattia resistente alla castrazione, in progressione dopo 
blocco androgenico primario.
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SOP. 09 - Cartella clinica ed ambulatoriale nella ricerca scientifica 

SOP. 10 - Consenso informato degli studi clinici 

SOP. 11 - Raccolta del consenso informato per studi clinici 

SOP. 12 - Il consenso informato in ambiti specifici o popolazioni vulnerabili 

SOP. 13 - Gestione del farmaco sperimentale 

SOP. 14 – Etichettatura dei campioni biologici per Biobanking 

SOP. 15 - Archiviazione dei Protocolli sperimentali 

SOP.16 - Monitoraggio Studi clinici aziendali 

SOP.17 - Trial Master File e Investigator’s Site File 

Queste procedure sono state sviluppate prendendo in considerazione tutti i processi che le ca-
ratterizzano e in particolari casi sono correlate dalla relativa modulistica di riferimento, al fine di 
renderle complete e di immediato utilizzo. 

CONCLUSIONI  
L’importanza di sviluppare la Ricerca seguendo un percorso di standardizzazione dei processi, 
consente di monitorare ogni attività e di assicurare che la sicurezza e l’efficacia delle sperimenta-
zioni cliniche siano il risultato di un’attività svolta nel rispetto delle GCP. 
Il processo di standardizzazione consente ai promotori/sponsor e ai Centri di Ricerca di fornire al 
paziente l’accesso a nuovi percorsi terapeutici e di accorciare i tempi di raccolta dei dati per la 
valutazione di una sperimentazione clinica. 
Il percorso di candidatura a Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico per patologie am-
bientali e mesotelioma (DGR n. 42-860/2019) ha condotto ad un’ulteriore spinta della Ricerca 
presso l’Azienda Ospedaliera di Alessandria che, per rendere più fluida l’organizzazione delle 
sperimentazioni cliniche e il loro percorso di attivazione ha sviluppato ed implementato le pro-
prie Procedure operative standard. 
Ovviamente le 17 SOPs prodotte non prendono in considerazione tutta l’attività che viene volta 
ma sono state sviluppate in funzione delle necessità che sono sorte per prime. L’implementazio-
ne delle SOPs è un percorso continuo e costante che vede la collaborazione nella loro stesura di 
tutti i professionisti che operano nel campo della Ricerca, al fine di renderle complete, di facile 
comprensione e utili a svolgere un’attività con alti standard qualitativi. 
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