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INTRODUZIONE 
L’Organizzazione per la Cooperazione e lo Sviluppo 

Economico (OCSE) definì una biobanca come una raccolta di mate-
riale biologico e di relativi dati e informazioni conservati in un siste-
ma organizzato, per una popolazione o un ampio sottoinsieme di 
una popolazione.1 L’importanza di questa definizione di carattere 
universale è quella di porre in risalto la caratteristica fondamentale 
di ogni biobanca: la presenza di materiale biologico e dati associati 
all’interno di un sistema organizzato. Nel 2017, la Commissione 
Europea ha pubblicato il documento “Report of an expert group on 
Dealing with Ethical and Regulatory Challenges of International 
Biobank Research: Biobanks for Europe, A challenge for governan-
ce with more comprehensive definition”, attraverso il quale sono 

state analizzate le caratteristiche principali di una biobanca: esse 
raccolgono e conservano materiali biologici non solo con dati medi-
ci, ma anche epidemiologici; non sono “progetti” statici, poiché i 
materiali e i dati biologici sono solitamente raccolti in modo conti-
nuo o a lungo termine; sono associate a progetti di ricerca attuali e/o 
futuri al momento della raccolta dei campioni; applicano processi di 
codifica per garantire la privacy del donatore, ma prevedono, in 
condizioni specifiche, che il partecipante rimanga re-identificabile 
per fornire informazioni clinicamente rilevanti al donatore; includo-
no strutture e procedure di governance consolidate che servono, per 
esempio, a tutelare i diritti dei donatori e gli interessi delle parti inte-
ressate.2 

Nonostante le finalità scientifiche di ogni biobanca differiscano 
in base alla natura di campioni e dati conservati (materiale biologico 
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umano, animale, vegetale), il sistema organizzato per la gestione di 
campioni e dati è effettivo quando risponde a determinati requisiti 
standardizzati. Il ruolo delle istruzioni operative e dei processi di 
accreditamento e certificazione consiste proprio nel consentire 
un’armonizzazione delle buone pratiche di biobancaggio sia da un 
punto di vista qualitativo sia di coerenza in termini di tematiche eti-
che, legali e sociali (ELSI). 

Un’indagine condotta da Nature nel 2016 su oltre 1.500 ricerca-
tori ha rilevato che più del 70% di essi ha provato a riprodurre gli 
esperimenti di un altro scienziato, senza riuscirci, e più della metà 
non è riuscita a riprodurre i propri esperimenti, principalmente a 
causa della mancanza di adeguate procedure standardizzate.3 
Generalmente, la standardizzazione consente di eseguire analisi in 
modo molto più rapido e meno gravoso economicamente, fornendo 
i dati e i processi impiegati in un formato comune, prevedibile ed 
esplicito.4 

A tal riguardo, la normativa ISO20387:2018 “specifica i requi-
siti generali per la competenza, l’imparzialità e il funzionamento 
coerente delle biobanche, compresi i requisiti di controllo della qua-
lità per garantire raccolte di materiale biologico e di dati di qualità 
adeguata”,5 congiungendosi ai processi per i laboratori medici nor-
mati dalla ISO15189:2022. Il sistema organizzato alla base di ogni 
biobanca può essere pertanto considerato efficace quando permette 
la “fairificazione” delle procedure, ovvero se e soltanto se consente, 
attraverso ogni singola attività svolta, di ottenere dati FAIR - 
Foundable (individuabili), Accessible (accessibili), Interoperable 
(interconnessi) e Reproducible (riproducibili). 

Lo scopo di ogni biobanca dedita alla raccolta, al processamen-
to, alla conservazione ed alla distribuzione di materiale biologico 
umano e dati associati è quindi quello di fornire risorse biologiche 
ad elevati parametri qualitativi, attraverso la standardizzazione delle 
procedure, per lo sviluppo della ricerca biomedica e della medicina 
personalizzata, ma anche quello di supportare le procedure standar-
dizzate attraverso un programma di gestione e controllo della qualità 
delle stesse procedure, di sostenibilità economica in linea con i prin-
cipi bioetici, e di coinvolgimento sociale.6 

Riassumendo, ogni biobanca si interfaccia quotidianamente con 
un sistema organizzato alla base della propria operatività, con diffe-
renti programmi, processi ed attività, interagendo all’interno di una 
dimensione normativa ma anche sociologica, trasformandosi in una 
struttura complessa da un punto di vista gestionale. L’intersezione 
tra Project Management, la “gestione dei progetti”, che con le pro-
prie metodologie supporta la pianificazione di sistemi organizzati, 
programmi, processi ed attività, e le biobanche, merita attenzione 
significativa in quanto strumento di semplificazione della comples-
sità gestionale al servizio della ricerca biomedica e quindi ponte 
metodologico tra standardizzazione, architettura della governance e 
risultati delle attività delle biobanche.7 

Il seguente articolo offre una prospettiva olistica sull’identità 
delle biobanche di ultima generazione e la natura del Project 
Management e delle sue metodologie, fornendo conoscenze per 
riflessioni riguardo le loro interazioni e potenziali implementazioni. 

MATERIALI E METODI 
La metodologia utilizzata per la raccolta dei dati necessari alla 

produzione del Working Paper è una revisione narrativa e di meta-
sintesi della letteratura inerente alle aree di qualità, economia e coin-
volgimento sociale delle biobanche e delle più recenti metodologie 
di Project Management. 

Per l’area qualità è stata utilizzata la query “quality in biobanks” 

sui motori di ricerca “Google Scholar”, “PubMed”, “Science 
Direct”; per l’area economia è stata utilizzata la query “biobankono-
mics” sui motori di ricerca “Google Scholar”, “PubMed” e “Oxford 
Academic”; per l’area coinvolgimento sociale è stata utilizzata la 
query “social engagement biobank” sui motori di ricerca “Google 
Scholar”, “PubMed”, “BioMedCentral”, in data 20/04/2023, 
15/05/2023, 31/05/2023. 

Per quanto riguarda l’area Project Management, la query utiliz-
zata è stata “Project Management” sui motori di ricerca “Google 
Scholar”, “Science Direct – International Journal of Project 
Management”, “Sage Journals – Project Management Journal” in 
data 15/04/2023, 18/05/2023, 31/05/2023. 

DISCUSSIONE 

Le biobanche di nuova generazione 
La storia dell’evoluzione delle biobanche è parallela a quella 

delle scienze omiche (genomics, proteomics, metabolomics, meta-
genomics, phenomics, transcriptomics) e della correlata medicina 
personalizzata (di precisione). All’interno di questo sistema a carat-
tere scientifico, le biobanche rappresentano uno degli strumenti al 
servizio della ricerca biomedica più importanti, alla luce della quan-
tità e della qualità di risorse biologiche che dispongono e diffondo-
no. 

Il materiale biologico ed i dati correlati sono, prima di tutto, 
risorse limitate ed estremamente “sensibili”; ecco perché il program-
ma di Quality Management all’interno di ogni biobanca deve essere 
strutturato e continuamente aggiornato secondo gli standards nazio-
nali ed internazionali vigenti. Fra gli altri, alcuni esempi di standar-
dizzazione a livello nazionale sono la norma NF S96-900 in Francia, 
Biobank Quality Standard and Tissue/Cells Regulation nel Regno 
Unito, MMI in Irlanda, e le normative ISO 15189, ISO 17025, ISO 
Guide 34, ISO 17020, ISO 27799, ISO 13485 dedicate al contesto 
delle attività biologiche laboratoriali, per arrivare all’ultima norma-
tiva ISO specificatamente istituita per le attività di biobanking: 
ISO20387:2018. La qualità dei campioni nella norma ISO 
20387:2018 viene definita come la qualità richiesta a seconda dell’u-
tilizzo delle stesse risorse biologiche; essa dipende da diversi fattori, 
quali il disegno dello studio, le variabili preanalitiche e le tecniche 
analitiche.8 Per esempio, l’ischemia calda e fredda, il congelamento-
scongelamento e le soluzioni stabilizzanti possono influire sulla qua-
lità delle molecole presenti nel campione; è quindi importante cerca-
re di minimizzare l’assenza di controllo sulle variabili per preservare 
la qualità del materiale biologico e, associando ad essi dati complessi 
(di genotipo e fenotipo) FAIR, fornire risorse biologiche per lo svi-
luppo delle scienze omiche e della medicina personalizzata.9 

Il sistema organizzato alla base dell’operatività di ogni bioban-
ca necessità non solo di risorse biologiche ma anche di risorse eco-
nomiche a sostegno delle attività svolte (raccolta, processamento, 
conservazione e distribuzione di materiale biologico e dati associa-
ti), che consentano il controllo e l’implementazione dell’area 
Quality Management e la sostenibilità della stessa biobanca. Il 
ciclo di vita di una biobanca corrisponde alla sua capacità di man-
tenersi operativa e funzionale al sistema della ricerca biomedica ed 
il costo in termini economici di tutto ciò non è affatto trascurabile. 
Sebbene molte biobanche siano in grado di sostentarsi grazie a 
modelli di finanziamento differenti (rischio privato, governativo, 
beneficenza senza scopo di lucro), la struttura biobanca dovrebbe 
incorporare anche i principi economici e bioetici per lo sviluppo di 
una sottostruttura interna fondata su economie di scala, recovery 
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costs ed integrazioni a finanziamento variegato.10 Infatti, molte 
biobanche hanno difficoltà a determinare il costo totale delle loro 
operazioni, ad attribuire i costi ai campioni e a determinare tariffe 
di utilizzo per il recupero dei costi che siano in linea con il mercato 
e riflettano il costo reale dell’operatività inerente alle risorse bio-
logiche.11 Di conseguenza, un programma di Business 
Management all’interno di ogni biobanca rappresenta un valore 
imprescindibile per muovere verso una parziale sostenibilità e per-
mettere alla struttura di dialogare con il mercato in maniera multi-
dimensionale, interfacciandosi con differenti tipologie di finanzia-
mento integrativo per raggiungere la completa sostenibilità. 

La ricerca biomedica sarebbe poi impossibile senza il coinvolgi-
mento delle persone.12 Le stesse biobanche, prima ancora di imple-
mentare le aree di Quality Management e Business Management, 
non sarebbero in grado di fornire alcuna risorsa biologica senza il 
contributo essenziale delle persone che, previo consenso, affidano il 
proprio materiale biologico e dati associati. 

Per la maggioranza dei pazienti e delle loro organizzazioni, l’o-
biettivo del coinvolgimento nelle attività di biobanking è quello di 
trovare la causa della loro malattia o di migliorare diagnosi ed opzio-
ni di trattamento.13 

La presenza di un programma di Social Engagement 
Management basato, nel pieno rispetto ELSI, su attività di divulga-
zione, formazione e diffusione riguardo il significato delle bioban-
che, del loro operato ed impatto scientifico, di coinvolgimento atti-
vo della popolazione, di dialogo con i decision-makers e di 
networking fra biobanche a livello regionale, macro regionale ed 
internazionale (BBMRI, ESBB, ISBER), garantisce ad ogni bio-
banca di mantenersi in contatto con la società, rendendo scientifi-
camente evidente, comprensibile e riproducibile la natura della 
propria identità.14 

Le biobanche di nuova generazione muovono da un focus uni-
camente legato a quantità e qualità delle risorse biologiche ad un 
focus olistico incentrato sulla relazione tra Quality Management, 
Business Management e Social Engagement Management per rag-
giungere la completa sostenibilità nel rispetto etico e bioetico delle 
proprie funzioni.6 

Project Management 
Il termine “projectification” indica la tendenza crescente che 

caratterizza il mondo del lavoro contemporaneo, ovvero il raggiun-
gimento di obiettivi attraverso la pianificazione di uno o più 
progetti.15 

Secondo Association for Project Management (APM), un pro-
getto “è un’impresa unica e transitoria, intrapresa per raggiungere 
obiettivi pianificati, che possono essere definiti in termini di out-
put, risultati o benefici.16 In altre parole, un progetto può essere 
definito come l’impiego di energie e risorse per ottenere un prodot-
to che soddisfi l’idea all’origine dell’impiego di energie e risorse 
utilizzate. Projectification e mondo del lavoro sembrano dunque 
accomunati, almeno a livello concettuale, da un obiettivo comune 
perseguibile attraverso l’individuazione di progetti, e quindi anche 
dall’utilizzo di metodologie precise che consentano la pianificazio-
ne dei progetti stessi. 

Il Project management, conosciuto anche come “gestione dei 
progetti”, viene generalmente definito dal Project Management 
Institute (PMI) come “l’uso di conoscenze, competenze, strumenti e 
tecniche specifiche per fornire qualcosa di valore alle persone”.17 

La portata di questa definizione rappresenta il fondamento alla 
base del project management: il raggiungimento di un obiettivo 
attraverso l’applicazione di una metodologia che consenta di eviden-

ziare, in qualsiasi momento, la relazione tra punto di partenza, dire-
zione e punto di arrivo. 

Infatti, costruire l’impalcatura di un progetto significa in primo 
luogo riconoscerne alcune caratteristiche: inputs (ragioni per cui il 
lavoro è necessario), stakeholder, output e deliverables (soggetti 
interessati al lavoro, risultato e prodotto del lavoro) e potenziali out-
comes (valutazione dell’impatto di risultato e prodotto). 

L’identificazione di queste caratteristiche permette poi di deli-
neare il triangolo degli obiettivi di ogni progetto: standards qualita-
tivi, una finestra temporale, la dimensione del budget.18 

Di conseguenza, relazionare questi elementi attraverso la defini-
zione di un processo, cioè di un ciclo di vita di progetto che, in linea 
generale includa una fase di avvio, di identificazione degli stakehol-
der e delle loro esigenze, di pianificazione, di gestione del rischio, di 
esecuzione (svolgimento delle attività programmate), di monitorag-
gio, ed una fase finale di valutazione dei benefici conseguiti attraver-
so la realizzazione del progetto, è estremamente importante per la 
gestione della complessità.19 

La gestione della complessità dipende soprattutto dalla capacità 
dei project managers di utilizzare la metodologia gestionale più 
appropriata al contesto lavorativo: essa rappresenta il ponte tra astra-
zione ed operatività, tra idealismo e realismo, tra ontologia ed empi-
rismo. La contestualizzazione della metodologia e la sua applicazio-
ne facilitano il percorso di costruzione di sottoprocessi, fasi, sottofa-
si ed attività, ciascuna misurabile con specifici indicatori. 

Esistono quattro modelli (metodologie) di project management: 
predittivo (Waterfall), iterativo, incrementale e adattivo (Agile – fra-
mework Scrum).18 La scelta di uno di questi modelli oppure delle 
loro combinazioni dipende dalla natura del progetto ma anche da 
una serie di fattori puramente qualitativi come la propensione al pen-
siero critico, l’empatia, l’emotività relazionale, elevati standards di 
etica personale e professionale per garantire equilibrio, fiducia, resi-
lienza e continuità.17 

Epitomando, la crescente suddivisione del lavoro in un variegato 
sistema di progetti a differente grado di complessità richiede un’ade-
guata e rispondente standardizzazione metodologica, in termini di 
project management, che faciliti l’identificazione di input, output, 
stakeholders, potenziali deliverable ed outcome in maniera multidi-
mensionale e correlata al triangolo degli obiettivi di ogni progetto 
(qualità, tempo budget). Inoltre, i modelli di project management ed 
il bagaglio qualitativo rappresentativo di ogni gruppo di lavoro 
devono trovare corrispondenza ed univocità di intenti per consentire 
il raggiungimento degli obiettivi attraverso i processi di progetto. 

CONCLUSIONI 
Il processo di definizione degli standards normativi che si è svi-

luppato a partire dagli anni ‘80 e ha promosso il bisogno di omoge-
neità operativa per affrontare le esternalità, è davvero efficace se 
supportato da un bagaglio di competenze, capacità operativa, auto-
nomia e rappresentatività.20 

La crescente tendenza alla standardizzazione ha coinvolto ogni 
settore, anche quello della ricerca biomedica. Le biobanche, in quan-
to strutture custodi delle chiavi del patrimonio delle risorse biologi-
che e ponte tra ricerca biomedica e sviluppo della medicina persona-
lizzata, si interfacciano quotidianamente con procedure operative e 
percorsi di standardizzazione delle proprie funzioni per garantire 
massima qualità, efficienza e trasparenza. Contemporaneamente, 
l’evoluzione della “projectification” ha comportato un cambiamento 
significativo nel mondo del lavoro: il raggiungimento degli obiettivi 
tramite progetti. 
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Le biobanche di nuova generazione possiedono una struttura 
polivalente principalmente riconoscibile nelle tre macroaree 
“Quality Management”, “Business Management” e “Social 
Engagement Management”, necessaria per garantire la sostenibilità 
delle stesse, ovvero il proprio ciclo di vita. Una delle sfide principali 
che le biobanche di nuova generazione devono affrontare consiste 
nell’armonizzare, in termini organizzativi, i flussi operativi tra le 
macroaree, continuando a soddisfare i bisogni della salute pubblica 
ovvero le richieste della ricerca biomedica. 

Il Project Management, attraverso la sua impalcatura concet-
tuale ed i modelli che offre, può rappresentare lo strumento più 
adeguato alla gestione della complessità che caratterizza la struttu-
ra delle biobanche, permettendo un approccio organizzato, struttu-
rato ed integrato, sia per perseguire l’implementazione del proces-
so di standards normativi sia per la gestione delle macroaree di 
ogni biobanca con relativi processi, fasi, sottoprocessi, sottofasi ed 
attività. 

Infatti, applicare framework concettuali e modelli di Project 
Management, già presenti nella norma UNI 11648:2022, potrebbe 
aiutare le biobanche ad orientarsi nello spazio della propria architet-
tura, a scomporre complessità operativa e sovrapposizioni funzionali 
e semplificare i processi gestionali per raggiungere l’obiettivo di 
supporto alla ricerca biomedica diffondendo risorse biologiche ad 
elevati parametri qualitativi in armonia con le tematiche etiche, lega-
li e sociali, quindi ponendo la persona al centro di ogni azione di 
governance. Ulteriori approfondimenti e studi in questa direzione 
saranno essenziali per generare nuove conoscenze riguardo l’intera-
zione tra Biobanking e Project Management. 
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