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NESSUN CONFLITTO DI INTERESSI 





R3 è una linea guida completamente riorganizzata: 

Struttura complessiva e impostazione

12 Principi generali 

La prefazione esplicita l’allineamento ai concetti di “critical to quality” di E8(R1) e l’utilizzo di un 

approccio proporzionato basato sul rischio. 

Annex 1 
Capitolo 2 “Investigator”

Capitolo 3 “Sponsor”

Capitolo 4 “Data Governance

                   Investigator and Sponsor”

Capitolo 1 “IRB/IEC”

Appendice B “contenuti del protocollo”

Appendice C “essential records”

Appendice A  “Investigator Brochure”



I processi dello studio dovrebbero essere 

operativamente fattibili ed evitare complessità, 

procedure e raccolte di dati non necessarie.          

Essi dovrebbero supportare i principali obiettivi dello 

studio. Lo sponsor non dovrebbe imporre oneri 

superflui ai partecipanti e agli sperimentatori.





Possono essere necessarie persone con diverse 

competenze e formazioni in tutte le fasi di uno studio 

clinico, come medici, infermieri, farmacisti, scienziati, 

esperti di etica, esperti di tecnologia, coordinatori della 

ricerca, monitor, auditor e biostatistici. 

Gli individui coinvolti in uno studio dovrebbero essere 

qualificati tramite istruzione, formazione ed 

esperienza per svolgere i rispettivi compiti.

Gli accordi dovrebbero definire chiaramente i ruoli, le attività e le 

responsabilità per lo studio clinico ed essere adeguatamente 

documentati. 



Un medico qualificato, che sia sperimentatore o sub-

sperimentatore dello studio, dovrebbe avere la responsabilità 

dell’assistenza medica e delle decisioni correlate allo studio.

Altri professionisti sanitari adeguatamente qualificati 

possono essere coinvolti nell’assistenza medica dei 

partecipanti allo studio, in linea con le loro normali attività e in 

conformità ai requisiti normativi locali.



Lo sperimentatore può delegare ad altre persone le attività correlate allo studio. 

Lo sperimentatore mantiene la responsabilità ultima. Il livello di supervisione da parte dello 

sperimentatore sulle attività delegate dovrebbe dipendere dalla natura delle attività stesse ed 

essere proporzionato all’importanza dei dati raccolti e ai rischi per la sicurezza dei partecipanti 

e per l’affidabilità dei dati.

Lo sperimentatore dovrebbe garantire che le persone a cui ha delegato attività correlate allo 

studio siano adeguatamente qualificate e sufficientemente informate sugli aspetti pertinenti del 

protocollo, sui farmaci sperimentali e sulle attività di studio loro assegnate. La formazione relativa 

allo studio fornita alle persone che vi collaborano dovrebbe corrispondere a quanto necessario 

per consentire loro di svolgere le attività delegate che vanno oltre la loro formazione ed 

esperienza abituali.





Possono essere utilizzati approcci diversi (ad es. testi, immagini, video e altri metodi interattivi) 

nel processo di consenso informato, inclusi quelli per fornire informazioni al partecipante.         Le 

caratteristiche della popolazione dello studio (ad es. partecipanti che potrebbero non avere 

familiarità con i sistemi informatizzati) e l’adeguatezza del metodo di acquisizione del consenso 

dovrebbero essere prese in considerazione nello sviluppo dei materiali e del processo di consenso 

informato.

Quando vengono utilizzati sistemi informatizzati per ottenere il consenso informato, ai partecipanti 

allo studio può essere offerta l’opzione di utilizzare un approccio cartaceo come alternativa. 

L’acquisizione del consenso a distanza può essere presa in considerazione quando appropriato.

Sia che il processo di consenso informato avvenga di persona o a distanza, lo sperimentatore 

dovrebbe accertarsi dell’identità del partecipante (o del rappresentante legalmente accettabile) in 

conformità ai requisiti normativi applicabili. 



Accordo esplicito di un minore a partecipare a uno studio clinico.

L’assenza di un’espressione di consenso o di dissenso non dovrebbe essere interpretata come assenso. 

Se dei minori devono essere inclusi in uno studio, l’IRB/IEC dovrebbe esaminare le informazioni relative 

all’assenso tenendo conto dell’età, della maturità e dello stato psicologico della popolazione minorile che si 

intende arruolare, nonché dei requisiti normativi applicabili.

Quando un minore deve essere incluso come partecipante, dovrebbero essere fornite e discusse con lui 

informazioni sull’assenso adeguate all’età, come parte del processo di consenso, e l’assenso del minore 

all’arruolamento nello studio dovrebbe essere ottenuto quando appropriato.

Qualora, durante lo svolgimento dello studio, il minore raggiunga l’età del consenso legale, dovrebbe essere 

previsto un processo di consenso, in conformità ai requisiti normativi applicabili.





Interruzione o ritiro dal trial

Quando un partecipante interrompe il trattamento, si ritira o conclude lo studio, lo sperimentatore deve 

attenersi al protocollo per evitare la perdita di dati già raccolti. La perdita di dati può compromettere 

l’affidabilità dei risultati e portare a conclusioni errate sulla sicurezza del farmaco.

 Motivazioni del ritiro anticipato

Il partecipante non è obbligato a spiegare le ragioni del ritiro, ma lo sperimentatore dovrebbe cercare di 

comprenderle, rispettandone i diritti. Un colloquio può aiutare a chiarire i motivi ed eventualmente ridurre i 

ritiri, senza influenzare indebitamente la decisione del partecipante.

 Comunicazione dei risultati

Lo sperimentatore dovrebbe informare i partecipanti dei risultati dello studio e del trattamento ricevuto, quando 

disponibili dopo l’apertura del cieco. Tale comunicazione deve avvenire nel rispetto della preferenza del 

partecipante a ricevere o meno queste informazioni.



Uso corretto del farmaco sperimentale

Lo sperimentatore o un suo delegato deve spiegare a ogni partecipante il corretto uso del farmaco 

sperimentale. A intervalli appropriati deve anche verificare che le istruzioni vengano seguite 

correttamente.

Fornitura e somministrazione

Il farmaco sperimentale può essere spedito a casa del partecipante o fornito in una sede vicina, come 

farmacia o centro sanitario locale. La somministrazione può essere effettuata dal personale del centro, 

dal partecipante stesso, da un caregiver o da un professionista sanitario.

Gestione del farmaco sperimentale

La gestione del farmaco deve rispettare i requisiti normativi applicabili. Devono essere previsti 

sistemi di sicurezza per garantire l’integrità del prodotto, l’uso secondo protocollo e la sicurezza dei 

partecipanti.





⚫ Struttura della linea guida: R3 è completamente riorganizzata con 12 principi generali.

⚫ Approccio proportionate risk-based: i processi devono essere proporzionati ai rischi e agli obiettivi critici 

dello studio.

⚫ Critical to Quality (E8 R1): qualità progettata fin dall’inizio dello studio, evitando procedure e dati superflui.

⚫ Competenze multidisciplinari: riconosciuto il ruolo di più figure. Ruoli e responsabilità: devono essere 

definiti e documentati chiaramente tra sponsor e sperimentatori.

⚫ Consenso informato: introdotti eConsent, consenso a distanza con verifica identità e opzione cartacea.

⚫ Assenso minori: richiesto assenso esplicito, con gestione del passaggio alla maggiore età durante lo studio.

⚫ Ritiro dal trial: va evitata la perdita di dati e lo sperimentatore deve comprendere le ragioni senza 

influenzare la decisione.

⚫ Restituzione risultati: lo sperimentatore deve informare i partecipanti sui risultati e sul trattamento ricevuto.

⚫ Farmaco sperimentale (IP): può essere spedito o dispensato vicino al paziente, con somministrazione 

anche da caregiver o professionisti locali.

COSA CAMBIA DAVVERO?



Il ruolo del

infermiere di ricerca





GRAZIE PER 

L’ATTENZIONE
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