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Introduzione e Contesto Normativo

Il presente documento fornisce una descrizione strutturata delle caratteristiche e delle attivita
dei Centri di Oncologia ed Emato-Oncologia della Regione Emilia-Romagna, impegnati nella
ricerca clinica e traslazionale. L'analisi € stata realizzata attraverso una survey regionale rivolta
a tutti i Centri afferenti alla Rete, integrata con i dati di censimento raccolti nel quadro degli
indirizzi strategici delineati dalla Delibera di Giunta Regionale (DGR) n. 2316/2022 e successive
integrazioni normative. Tali disposizioni promuovono la costituzione, il consolidamento e lo
sviluppo della Rete Oncologica ed Emato-Oncologica regionale, con particolare attenzione al
rafforzamento delle attivita diricerca.

Metodologia

La rilevazione si & basata sull’elaborazione dei dati raccolti mediante un questionario
somministrato a tutti i Centri della Rete. Il questionario ha indagato i seguenti domini:

e Gestione e promozione di studi clinici (interventistici e osservazionali);

e Volume e tipologia delle sperimentazioni attive;

e Dotazione infrastrutturale e tecnologica a supporto della ricerca;

e Risorse umane dedicate alla progettazione e conduzione della ricerca clinica;
e Partecipazione a bandi competitivi nazionali e internazionali;

e Tempi e modalita dei processi autorizzativi.

L’analisi dei dati € stata condotta con approccio quantitativo descrittivo, al fine di evidenziare
criticita sistemiche e punti di forza, fornendo indicazioni utili all’orientamento delle politiche
regionali per il miglioramento continuo della ricerca oncologica ed emato-oncologica.

Centri Partecipanti

La rilevazione condotta nel mese di marzo 2025 ha coinvolto 22 centri della Rete Oncologica
ed Emato-Oncologica della Regione Emilia-Romagna, distribuiti sull’intero territorio regionale.
| centri partecipanti si suddividono in 13 strutture oncologiche e 9 ematologiche, appartenenti
a differenti tipologie di enti sanitari: Aziende USL (AUSL), Aziende Ospedaliero-Universitarie
(AQU) e Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS)
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Oncologia
Direttore Denominazione del Centro Provincia
Anselmi Elisa Oncologia Medica Azienda Usl Piacenza AUSL
Provinciale Piacenza
Ardizzoni Andrea IRCCS Azienda UOC Oncologia Bologna IRCCS
Ospedaliero Medica
Universitaria di
Bologna-
Policlinico di
Sant'Orsola
Calabro Luana UOC Oncologia Azienda Ferrara AOU
Clinica Ospedaliero-
Universitaria di
Ferrara
Dominici Massimo SOC Oncologia Azienda Modena AOU
Ospedaliera
Universitaria di
Modena,
Universita di
Modena e Reggio
Emilia
Franceschi Enrico UOC Oncologia IRCCS Istituto Bologna IRCCS
del Sistema delle Scienze
Nervoso Ospedale Neurologiche di
Bellaria - Bologna Bologna - Azienda
USL di Bolognha
Ibrahim Toni Osteoncologia, IRCCS Istituto Bologna IRCCS
Sarcomi dell'Osso Ortopedico Rizzoli
e dei Tessuti Molli
e Terapie
Innovative
Longo Lucia Day Hospital UOSD Oncologia Modena AUSL
Oncologico - Area Sud
Ospedale di
Sassuolo
Maestri Antonio UOC Oncologia Ospedale Bellaria Bologna AUSL
Medica Ospedale AUSL di Bologna
Bellaria
Mucciarini Claudia U.O.C. Oncologia AUSL MODENA Modena AUSL
di Prossimita
Pinto Carmine SOC Oncologia Azienda USL- Reggio -Emilia IRCCS
Provinciale IRCCS di Reggio
Emilia
Tamberi Stefano UOC ONCOLOGIA AUSL ROMAGNA Ravenna AUSL
Tiseo Marcello UOC di Oncologia Azienda Parma AOU
Medica Ospedaliero-
Universitaria di
Parma
Zamagni Claudio IRCCS Azienda SSD Oncologia Bologna IRCCS
Ospedaliero Medica Zamagni
Universitaria di
Bologna-
Policlinico di
Sant'Orsola
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Ematologia

Direttore Denominazione del Centro Provincia

Azienda Ospedaliero Universitaria di
Cuneo Antonio Ematologia Ferrara Ferrara AOU
UO di Ematologia,
Ospedale S. Maria delle
Lanza Francesco Croci- Ravenna AUSL ROMAGNA Ravenna AUSL

Cattedra ed UOC

Luppi Mario Ematologia AOU Modena ed UNINORE Modena AOU
Reggio
Merli Francesco SC Ematologia Azienda USL-IRCCS di Reggio Emilia Emilia IRCCS
IRCCS IRST "Dino Forli/Cesen
Musuraca Gerardo Amadori" Meldola Unita di Ematologia e trapianti a IRCCS

Azienda Ospedaliero-Universitaria di
Roti Giovanni Ematologia e C.T.M.O Parma | Universita di Parma Parma AOU

UO Ematologia Ospedale
Tosi Patrizia di Rimini Azienda USL della Romagna Rimini AUSL

Vallisa Daniele Ematologia e C.T.M.O Ospedale Guglielmo da Saliceto Piacenza AUSL

IRCCS Azienda Ospedaliero Universitaria di
Zinzani Pier Luigi UOC Ematologia Bologna, Policlinico di Sant'Orsola Bologna IRCCS

Distribuzione Territoriale dei Centri Partecipanti

| 23 centri sono distribuiti nelle tre Aree Vaste della Regione Emilia-Romagna. In particolare,
UArea Vasta Emilia Nord (AVEN) risulta la piu rappresentata, con un totale di 11 centri (7
oncologici e 4 ematologici). Segue l’Area Vasta Emilia Centro (AVEC) con 8 centri (6 oncologici
e 2 ematologici), mentre CAUSL della Romagna conta 4 centri (1 oncologico e 3 ematologici).

Dal punto di vista della tipologia istituzionale, i 10 centri afferenti ad Aziende USL (AUSL) si
distribuiscono in tutte le Aree Vaste. | 6 centri appartenenti ad Aziende Ospedaliero-
Universitarie (AOU) sono concentrati principalmente nelle province di Modena, Ferrara e
Parma. | 7 centri classificati come IRCCS comprendono strutture a forte vocazione scientifica,
localizzate prevalentemente a Bologna, Reggio Emilia e Meldola
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Distribuzione Termtoriale
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Distribuzione Centri di Oncologia

w AVEN = AVEC wAUSLROM

Distribuzione dei Centri di Emato-Oncologia
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Distribuzione dei centri per tipologia di studio

Tipologia degli studi interventistici con FARMACO effettuati negli anni 2021-2024 (Centri
coinvolto)

Tipologia di Studio N. Centri convolti per tipologia di Studio
Fasel 8
Fase ll 17
Fase lll 9
Fase IV 4
Osservazionali 23

Ilvolume di studi attivati nel 2024 nei centri & cosi rappresentata:
e 1 centro hadichiarato meno di 10 studi attivi;

5 centritra 10 e 20 studi;

5 centri tra 20 e 40 studi;

3 centritra 40 e 60 studi

9 centri oltre 60 studi attivi annualmente.

Numero Sperimentazioni attive per anno

centri oltre 60 studi || NG
centri tra 40 e 60 studi || NG
5 centri tra 20 e 40 studi |
centri tra 10 e 20 stud |||

meno di 10 studi attivi-

0 2 4 5] 8 10
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La partecipazione dei Centri a Studi Profit e No-Profit viene qui di seguito rappresentata.

Tipologia di Studio N. Centri per tipologia di Studio
Studi No profit 22
Studi Profit 23
Promotore studi no profit 15
Promotore studi profit 3

Studi Profit vs No Profit

Promotore studi profit |
Promotore studimo profit |
Profit |
No proft |
0 5 10 15 20 25

P |
W 2ene

Presenza di Clinical Trial Office (CTO)

Un CTO resulta presente in 20 /23 centri.

Infrastrutture e Servizi di Ricerca Clinica

La maggior parte dei centri sono dotate di infrastrutture informatiche e servizi necessari per la
conduzione di studi clinici. In particolare, 17 centri utilizzano un applicativo per la registrazione
e il tracciamento dei pazienti arruolati, 21 sono in grado di gestire campioni biologici per studi
di farmacocinetica, e 20 possono gestire progetti di ricerca traslazionale. Sono attivi 19
laboratori di biologia molecolare, 17 hanno il laboratorio di biologia molecolare in sede ai fini
diricerca.
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Possibilita di gestire
campioni biologici per
studi di farmacocinetica

Possibilita di gestire
campioni biologici per
studi traslazionali

Laboratorio di biologia
molecolare in sede ai fini

di ricerca

Laboratorio ai fini di
ricerca di base

Presenza di laboratorio
analisi accreditato in sede

22

21

18

17

20

Studi di fase |

13 Centri risultano accreditati AIFA per studi di fase I.

Denominazione del Centro

Istituzione

Citta

Tipo di istituzione

anno accreditamento

UOC di Oncologia Medica

Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Parma

Parma

AOU

2016

UOC di Ematologia

Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Parma |

Parma

AOU

2016

SOC Oncologia Provinciale

Azienda USL-IRCCS di
Reggio Emilia

Reggio Emilia

IRCCS

2018

SOC Ematologia

Azienda USL-IRCCS di
Reggio Emilia

Reggio Emilia

IRCCS

2018

UOC di Oncologia

Azienda Ospedaliera
Universitaria di Modena,
Universita di Modena e
Reggio Emilia

Modena

AOU

2018

UOC di Ematologia

Azienda Ospedaliera
Universitaria di Modena,
Universita di Modena e
Reggio Emilia

Modena

AOU

2016

UOC di Oncologia

IRCCS Azienda Ospedaliero
Universitaria di Bologna,
Policlinico di Sant'Orsola

Bologna

IRCCS

2017

UOC di Ematologia

IRCCS Azienda Ospedaliero
Universitaria di Bologna,
Policlinico di Sant'Orsola

Bologna

IRCCS

2017

UOC Oncologia Clinica

Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Ferrara

Ferrara

AOU

2025

UO di Ematologia

Azienda Ospedaliero
Universitaria di Ferrara

Ferrara

AOU

2025

UOC di Oncologia

AUSL Romagna

RAVENNA

AUSL

2018

UOC di Ematologia,

AUSL Romagna
Universita di
Bologna

Ravenna

AUSL

2018
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UOC di Oncologia AUSL Romagna Ravenna AUSL 2018
Unita Clinica Fasi I IRCCS IRST "Dino
(Oncologia e Ematologia) Amadori" Meldola Meldola IRCCS 2017

Risorse Umane

Il personale dedicato alla ricerca clinica e Uinfrastruttura per la ricerca presentano variazioni
trai diversi centri

Gli IRCCS e le AOU presentano mediamente 20 medici s impegnati anche nella ricerca,
dirigenti medici, specializzandi e ricercatori universitari. In queste strutture, il numero dei
coordinatori di ricerca clinica oscilla tra 6 e oltre 20 unita, spesso con una prevalenza di
contratti a tempo determinato, libero professionali o con borse di studio. In alcune sedi
universitarie e IRCCS, si riscontra anche la presenza di personale integrato ospedale-
universita o con assegni di ricerca.

Nei centri AUSL viene riportato un numero piu limitato di medici, con carente supporto di figure
professionali dedicate alla ricerca clinica, sia dal punto di vista numerico che contrattuale. In
queste strutture, il numero dei coordinatori di ricerca clinica varia da 0 a un massimo di 3.
Spesso si tratta di personale non strutturato, con funzioni svolte saltuariamente o in
convenzione con enti terzi, e raramente supportato da strutture tecniche come Clinical Trial
Center. La presenzadicoordinatoridi studi clinici e il loro rapporto contrattuale con la struttura
varia sensibilmente, come evidenziato nella tabella sottostante.

La carenza di posizioni strutturate e la frammentarieta dei contratti rappresentano un ostacolo
significativo alla stabilizzazione delle competenze e alla continuita operativa della ricerca, in
particolare nei centri delle AUSL.

10
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Tipo di Struttura | N. Coordinatori di Strutturati Contratti LP Borse di Supporto
Ricerca Clinica Studio / Clinical Trial
(range) Assegni Center
AOU 6-22 Presente Frequente Talvolta Presente
IRCCS 12-35 Presente Frequente Frequente Presente
AUSL 0-3 Raro Occasionale Assenti Assente

Presenza di Supporto Statistico e Bioinformatico

Un supporto statistico € disponibile in 15 centri; quello bioinformatico in 13. Tali figure
risultano spesso incorporate nei CTO o convenzionate con enti universitari.

La digitalizzazione dei processi € in crescita: 16 centri adottano la piattaforma RedCap.
L’introduzione di tali strumenti € cruciale per garantire la qualita del dato e 'aderenza ai
requisiti normativi GCP, sebbene resti non omogenea a livello regionale.

Tipologie di Studi e Ambiti Patologici

Tutti i centri partecipano a studifarmacologici. 13 Centri sono accreditati AIFA per studi di fase
I. Le aree patologiche maggiormente coperte includono: neoplasie polmonari, mammarie,
gastrointestinali, urologiche e ginecologiche ed ematologiche, Studi clinici riguardano anche
sarcomi, neoplasie cerebrali e tumori rari.

Ilnumero medio per anno di studi attivi varia da meno di 10 a oltre 60 per centro, con un numero
medio di pazienti arruolati tra meno di 10 e oltre 100. Gli studi osservazionali rappresentano
fino al 50% del totale in alcuni centri.

Performance su Bandi Competitivi

Il 74% (17 centri) dei centri ha partecipato ad almeno un bando negli ultimi tre anni. |
programmi maggiormente citatiincludono: Ministero della Salute, PNRR, AIRC, bandi regionali
ed europei.
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Tempi autorizzativi (valutazione da parte del Comitato Etico e firma dei
contratti)

L’analisi dei tempi medi di valutazione e sottoscrizione contrattuale per gli studi clinici
evidenzia unarilevante eterogeneita tra i centri partecipanti.

Per quanto riguarda la valutazione da parte del Comitato Etico, su 23 rilevazioni:
e in11 casiiltempo medio € risultato pari a 4 settimane;
e in10casiiltempo medio € superiore a 4 e fino a 8 settimane;
e in1caso superiore a 8-12 settimane.
e Uncentro non ha fornito il dato
Relativamente alla firma del contratto, i dati raccolti mostrano:
e 8centricompletano la procedura in 4 settimane;
e 8centritra 4 e 8 settimane;
e 5centritra 8 e 12 settimane;
e 1centrotra12 e 16 settimane;

Un centro non ha fornito il dato

Questa variabilita conferma la necessita di standardizzare le procedure autorizzative a livello
regionale, potenziando gli strumenti di coordinamento e adottando modelli operativi condivisi
per la gestione integrata dei percorsi amministrativi. Una maggiore uniformita nei tempi
risulterebbe strategica per garantire tempestivita, attrattivita e competitivita della ricerca
clinica nell’ambito della Rete Oncologica ed Emato-Oncologica regionale.

La molteplicita di attori coinvolti e la mancanza di una procedura unica regionale
contribuiscono a una variabilita procedurale che rappresenta un limite alla tempestiva
attivazione degli studi.
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Conclusioni

L’analisi evidenzia un sistema regionale dinamico ma eterogeneo. | centri IRCCS e universitari
presentano insieme maggiore progettualita e strutture consolidate; i centri AUSL richiedono
invece un potenziamento organizzativo e professionale.

Da questa prima analisi al fine di implementare e rendere piu competitiva la ricerca della
Regione Emilia Romagna e favorire 'equita di accesso dei pazienti agli studi clinici, risulta
necessario:

1.

Incrementare Uinvestimento nel’infrastruttura di ricerca in termini di personale
strutturato dedicato alla ricerca (coordinatori di studi clinici, infermieri di ricerca,
bioinformatici) e di informatizzazione

Implementare i CTO nei centri privi di tale struttura;

Semplificare e armonizzare a livello regionale le procedure amministrative e
contrattuali;

Offrire supporto specialistico per la progettazione e gestione di bandi nazionali ed
europei;

Promuovere reti di collaborazione tra i centri e con gruppi cooperativi nazionali e
internazionali;

Sviluppare una piattaforma digitale regionale per la gestione e condivisione degli
studi clinici
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