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per la ricerca clinica
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L’articolo analizza l’esperienza della 
ASST Spedali Civili di Brescia nello 
sviluppo e consolidamento dei pro-
cessi di sperimentazione clinica. Attra-
verso l’istituzione di un Clinical Trial 
Center l’Azienda ha rafforzato la 
governance della ricerca clinica e otti-
mizzato i processi di sperimentazione. 
Il modello, fondato su trasversalità e 
integrazione tra strutture aziendali, è 
stato sviluppato a seguito di un’analisi 
SWOT e ha consentito l’attivazione di 
oltre 3.100 studi clinici (2016-2024), 
inclusi 51 studi di Fase I. Grazie al 
supporto del Grant Office, l’Azienda 
ha gestito finanziamenti per oltre 31 

milioni di euro. I benefici emersi sono 
molteplici: accesso a terapie innovati-
ve, sviluppo professionale del perso-
nale, risparmi per il SSN e consolida-
mento del ruolo scientifico dell’Azien-
da a livello nazionale e internazionale. 
Il modello rappresenta un esempio di 
investimento sostenibile in salute, 
ricerca e innovazione.

Parole chiave: Clinical Trial Center, 
governance della ricerca clinica, speri-
mentazioni cliniche di Fase I, valore 
della ricerca per il sistema sanitario.

ASST Spedali Civili di Brescia: 
Adoption of a governance 
model for clinical research

The article analyzes the experience of 
ASST Spedali Civili di Brescia in devel-
oping and consolidating clinical trial-re-
lated processes. Through the establish-
ment of a Clinical Trial Center, the 
organization has strengthened the gover-
nance of clinical research and optimized 
trial operations. The model, based on 
cross-functionality and integration 
among internal departments, was devel-
oped following a SWOT analysis and 
enabled the activation of over 3,100 
clinical studies (2016-2024), including 
51 Phase I trials. With the support of the 
Grant Office, the organization managed 

*  Aldo M. Roccaro, Corresponding author: MD, PhD, 
ASST Spedali Civili di Brescia, P.le Spedali Civili, n. 1, 
Direttore S.C. Clinical Trial Center, Laboratorio di Ricerca 
C.R.E.A. E-mail: aldomaria.roccaro@asst-spedalicivili.it.
Mara Bergamaschi, Università degli Studi di Bergamo.
Elena Tratta, ASST Spedali Civili di Brescia, Brescia, S.C. 
Clinical Trial Center, Laboratorio di Ricerca C.R.E.A.
Luisa Alessandrini, ASST Spedali Civili di Brescia, Bre-
scia, S.C. Clinical Trial Center, Laboratorio di Ricerca 
C.R.E.A.
Antonio Sacco, ASST Spedali Civili di Brescia, Brescia, 
S.C. Clinical Trial Center, Laboratorio di Ricerca 
C.R.E.A.
Giorgia Adolfi, ASST Spedali Civili di Brescia, Brescia, 
S.C. Clinical Trial Center, Laboratorio di Ricerca 
C.R.E.A.
Antonella Salvino, ASST Spedali Civili di Brescia, Bre-
scia, S.C. Clinical Trial Center, Laboratorio di Ricerca 
C.R.E.A.
Luigi Cajazzo, ASST Spedali Civili di Brescia, Brescia, 
Direttore Generale.

Copyright © FrancoAngeli 
This work is released under Creative Commons Attribution - Non-Commercial – 

No Derivatives License. For terms and conditions of usage please see: http://creativecommons.org



224

MATERIALI PER LA RICERCA E L’APPROFONDIMENTO

Nel corso degli anni, la ricerca clinica 
si è confermata quale elemento chiave 
per garantire l’accesso ai migliori e ai 
più innovativi approcci di prevenzio-
ne, trattamento e monitoraggio delle 
patologie. Nel 1992, il SSN formalizza 
l’importanza delle attività di ricerca in 
ambito ospedaliero, facendo esplicito 
riferimento alla ricerca in ambito sani-
tario, come risposta “[...] al fabbiso-
gno conoscitivo e operativo del Servi-
zio Sanitario Nazionale e ai suoi obiet-
tivi di salute” (D.Lgs. n. 502/1992; 
art. 12bis). Tale riferimento normati-
vo rappresenta l’anima di quanto ema-
nato dalla Direzione Generale della 
Ricerca e della Innovazione in Sanità, 
del Ministero della Salute, in termini 
di programma di ricerca sanitaria, 
intesa come percorso orientato sia al 
“theory enhancing”, ovvero al favorire 
l’avanzamento delle conoscenze per 
poter migliorare l’opportunità di pre-
venzione, diagnosi e terapie, sia al 
“change promoting”, ovvero al facilita-
re l’identificazione di soluzioni a trat-
tamenti, tecnologie, o interventi sani-
tari che presentino margini di incer-
tezza, così da poter migliorarne l’effi-
cienza.
Nello specifico ambito della ricerca 
clinica, l’Agenzia Italiana del Farmaco 
(AIFA) ha definito i requisiti che 
devono essere in possesso dei Centri 
Clinici che intendano svolgere speri-
mentazioni cliniche di Fase I, ovvero 
studi clinici interventistici farmacolo-
gici finalizzati allo studio della sicurez-
za di nuovi farmaci (Determina AIFA, 
n. 809/2015). Di estremo rilievo, inol-
tre, il coinvolgimento a livello regiona-
le, in ambito di ricerca, delle Aziende 
Socio-Sanitarie Territoriali (ASST), 
delle Università e degli Istituti di Rico-
vero e Cura a Carattere Scientifico 
(IRCCS) lombardi. Ne sono esempi la 

over €31 million in research funding. 
The resulting benefits are manifold: 
access to innovative therapies, profession-
al development of staff, cost savings for 
the National Health Service (SSN), and 
the consolidation of the organization’s 
scientific role at both national and inter-
national levels. The model stands as an 
example of sustainable investment in 
health, research, and innovation.

Keywords: Clinical Trial Center, clinical 
research governance, Phase I clinical tri-
als, value of research for the health sys-
tem.

Articolo sottomesso: 27/07/2025, 
accettato: 03/08/2025

1.  Introduzione

L’istituzione del Servizio Sanitario 
Nazionale (SSN), con la Legge n. 833 
del 23 dicembre 1978, ha rappresenta-
to un momento cruciale per la defini-
zione di un sistema sanitario pubblico 
universale e integrato. Tra i molteplici 
obiettivi declinati nell’art. 2, il legisla-
tore ha posto particolare attenzione 
alla promozione della sperimentazio-
ne come funzione integrata e strategi-
ca del sistema sanitario. In questo con-
testo, la legge disciplina in modo espli-
cito la sperimentazione, la produzio-
ne, l’immissione in commercio e la 
distribuzione dei farmaci, nonché l’in-
formazione scientifica relativa agli 
stessi, con l’obiettivo di assicurare effi-
cacia terapeutica, sicurezza ed econo-
micità del prodotto. Già nel 1978 si 
introduce un concetto moderno e di 
estrema attualità secondo cui il SSN è 
erogatore di prestazioni, ma anche 
attore principale in ambito di speri-
mentazione e produzione di cono-
scenze.M
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Di qui, l’avvio di un percorso che ha 
portato all’istituzione in ASST Speda-
li Civili di Brescia (ASST-BS) della 
S.C. Clinical Trial Center, Laboratoro 
di Ricerca C.R.E.A. (S.C. Clinical 
Trial Center), volta a centralizzare il 
governo della ricerca in essere presso 
ASST-BS, con l’obiettivo strategico di 
favorire la ricerca applicata e la ricerca 
clinica, sia in ambito sanitario che 
socio-sanitario.

2.  Strategie in azione: forze, 
debolezze, minacce e 
opportunità nella costruzione 
di un Clinical Trial Center

Il disegno del modello organizzativo è 
stato preceduto da un’analisi SWOT 
(Strengths – Weaknesses – Opportuni-
ties – Threats), finalizzata a valutare 
variabili sia interne che esterne al siste-
ma (Humphrey, 1974). Tale approccio 
ha consentito di orientare strategica-
mente la progettazione in funzione 
degli obiettivi prefissati, identificando 
con chiarezza gli elementi facilitanti e i 
possibili ostacoli all’implementazione.
Tra i punti di forza sono emerse nume-
rose condizioni favorevoli già presenti 
nel contesto organizzativo dell’ASST-
BS. In particolare, si è rilevata la dispo-
nibilità della maggior parte delle risor-
se umane, strutturali e strumentali 
necessarie, nonché l’esistenza di un 
percorso di Fase I già autocertificato e 
regolamenti consolidati a presidio 
degli aspetti procedurali, amministra-
tivi ed economici della ricerca. L’ente 
ha inoltre dimostrato nel tempo una 
significativa capacità di attrarre finan-
ziamenti, partecipare a studi farmaco-
logici di fase e aderire a network di 
ricerca nazionali e internazionali.
Sul fronte delle criticità, sono state 
evidenziate alcune aree di migliora-
mento riconducibili principalmente 

Fondazione Regionale per la Ricerca 
Biomedica, i Cluster Tecnologici, fra 
cui il “Cluster Lombardo Scienze della 
vita”. Non da ultimo, il Programma 
Nazionale della Ricerca Sanitaria che 
declina il coinvolgimento degli Ospe-
dali nei percorsi di ricerca, al pari di 
Università ed IRCCS; o i bandi ema-
nati dal Ministero della Salute, con 
focus sulla valorizzazione e potenzia-
mento della ricerca biomedica del Ser-
vizio Sanitario Nazionale (Piano 
Nazionale di Ripresa e Resilienza), 
rivolto anche alle realtà ospedaliere. 
Ciò ribadisce l’importanza della 
promozione e del sostegno all’attivi-
tà di ricerca, sperimentazione e 
innovazione biomedica, in tutte le 
componenti del sistema socio-sani-
tario lombardo.
Va da sé che, oltre al contesto normati-
vo nazionale, che pone basi solide per 
il coinvolgimento degli Ospedali pub-
blici in ambito di ricerca, non bisogna 
tralasciare il contesto europeo: siamo 
nel pieno del periodo 2021-2027 del 
Programma Quadro Europeo per la 
Ricerca e l’Innovazione, “Horizon 
Europe” che propone, quale primo 
raggruppamento tematico, quello 
della “Salute”, con l’obiettivo di impie-
gare gli investimenti in ricerca per 
favorire il benessere e la salute dei cit-
tadini attraverso la generazione di 
nuove conoscenze, tecnologie sanita-
rie innovative, orientate alla preven-
zione, al trattamento delle patologie, 
ed il monitoraggio delle stesse. Si 
aggiungono, inoltre, l’ormai totale 
recepimento dei Regolamenti Euro-
pei, in materia di trattamento dei dati 
personali e di privacy (GDPR, 
n. 679/2016), di sperimentazione cli-
niche farmacologiche (n.  536/2014), 
di impiego di dispositivi medici 
(n. 745/2017; n. 746/2017). M
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Fra le principali minacce, intese come 
fattori esterni che potrebbe danneg-
giare l’Azienda, l’analisi ha preso in 
esame il rischio di una contrazione 
degli investimenti pubblici e privati in 
ricerca in conseguenza di un contesto 
economico instabile, il presentarsi di 
un nuovo scenario pandemico.

Nel complesso, l’analisi SWOT ha 
restituito un quadro tendenzialmente 
favorevole, con una chiara prevalenza 
dei vantaggi (71,5%) rispetto agli svan-
taggi (28,5%) (Fig. 1). Questo risultato 
ha rappresentato un elemento chiave 
per la validazione del modello e la suc-
cessiva pianificazione operativa.

3. Metodologia adottata: 
predilezione di trasversalità 
e interdipendenze

La Direzione Strategica di ASST-BS 
ha adottato un modello che potesse 
configurare la S.C. Clinical Trial Cen-
ter quale Struttura finalizzata alla 
governance di qualsiasi attività con-
nessa alla ricerca in essere in ASST-

alla necessità di investimenti in forma-
zione del personale e all’adeguamento 
di procedure organizzative in vista 
della costituenda S.C. Clinical Trial 
Center, in sostituzione della già esi-
stente Struttura Semplice Progettazio-
ne Ricerca Clinica e Studi di Fase I. 
Ulteriori criticità hanno tenuto conto 
dell’esigenza di ampliare il numero di 
medici coinvolti nelle sperimentazioni 
di Fase I, l’adeguamento ai nuovi rego-
lamenti europei in materia di speri-
mentazione e l’implementazione di 
nuovi flussi gestionali per le attività 
amministrative correlate alla ricerca.
In termini di opportunità, ovvero fatto-
ri esterni che potrebbero migliorare la 
posizione dell’Azienda, favorendo il 
raggiungimento dei propri obiettivi, l’a-
nalisi ha evidenziato l’aumento del pre-
stigio e della visibilità dell’ASST-BS, il 
maggiore interesse da parte di Associa-
zioni, Fondazioni, Enti pubblici e priva-
ti nel finanziare la ricerca, l’avanzamen-
to tecnologico, ovvero la maggiore sen-
sibilità sociale verso il tema della ricerca 
in ambito biomedico.

Scenario pandemico
Crisi economica

Contrazione investimenti ricerca
Normative complesse, restrittive

Minacce

OpportunitàPunti di forza

Punti di debolezza

Accesso a network di ricerca nazionali e internazionali
Avanzamento tecnologico
Aumento prestigio e visibilità dell’Ente
Promozione della cultura della ricerca
Maggiore attrattività
Maggiore sensibilità sociale verso il tema della ricerca

Necessità di implementazione
nuove procedure, nuovi percorsi amministrativi;

adeguamento nuovo regolamento EU sperimentazioni

Variabili già disponibili:
risorse umane

risorse strutturali
strumentazioni ricerca

percorso Fase I

Svantaggi

Vantaggi

70,50

29,50
100%

80%

60%

40%

20%

0%

Fig. 1   
SWOT analysis
Approccio volto all’analisi di 
impatto di variabili interne ed 
esterne al sistema, nella 
costituzione della S.C. 
Clinical Trial Center 
dell’ASST-BS. (% Vantaggi = 
[(Score S+O)/(Score 
S+W+O+T)] × 100; % 
Svantaggi = [(Score W+ 
Score T)/(Score S+ W 
+O+T)] × 100. (S: Strengths; 
W: Weaknesses; O: 
Opportunities; T: Threats)
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sinergia per finalizzare i procedimenti 
amministrativi e gestire gli aspetti di 
privacy connessi ai progetti di ricerca 
e agli studi clinici. Per gli aspetti eco-
nomico-finanziari, la collaborazione 
con la S.C. Bilancio, Programmazione 
Finanziaria e Contabilità è fondamen-
tale per assicurare una gestione effi-
ciente delle risorse impiegate nelle 
sperimentazioni. 
Un ruolo centrale è ricoperto anche 
dalla S.C. Farmacia Aziendale che 
garantisce il corretto coordinamento 
nella gestione dei prodotti sperimen-
tali e delle attività di farmacovigilanza. 
Sul fronte delle risorse umane, la S.C. 
Gestione Sviluppo Risorse Umane 
contribuisce a ottimizzare i percorsi 
per l’avvio di avvisi pubblici – come 
quelli per borse di studio o incarichi di 

BS: è stata pertanto concepita privile-
giando un’organizzazione di tipo oriz-
zontale, trasversale all’intera ASST-
BS, cui tutti i Professionisti possono 
rivolgersi, nello specifico contesto 
della ricerca, nel pieno rispetto dei 
regolamenti aziendali della ricerca e 
degli studi clinici (Fig. 2). Al tempo 
stesso, la Struttura è stata concepita 
con l’obiettivo di valorizzare e raffor-
zare le sinergie interne all’Azienda, 
costruendo un sistema di interdipen-
denze funzionali che permetta una 
gestione efficace e integrata delle atti-
vità di ricerca (Fig. 3). In particolare, 
sono stati consolidati rapporti di colla-
borazione con diverse strutture azien-
dali, ciascuna per le proprie compe-
tenze specifiche. Con la S.C. Affari 
Generali e Legali si lavora in stretta 

Direzione Generale

S.C. Clinical Trial Center, Laboratorio di ricerca C.R.E.A.

Area Ricerca
Applicata

Coordinamento
Ricerca

Unità
Fase I

Sperimentazioni
cliniche

Grant
Of�ce

Governance di ogni attività connessa alla ricerca in essere in ASST-BS
✓ Ricerca con promotore esterno e spontanea

✓ Ambito sanitario e socio-sanitario
✓ Osservazionale e interventistica

✓ Pro�t e non pro�t

Fig. 2   
Modello di governance della 
ricerca all’interno dell’ASST 
Spedali Civili di Brescia
Struttura Complessa Clinical 
Trial Center, Laboratorio di 
Ricerca C.R.E.A., come da 
Deliberazioni della Giunta 
Regionale della Lombardia 
(D.G.R. n. XI/6924, 
12/09/2022; D.G.R. n.
XII/3239, 21/10/2024)
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4.  I benefici non economici 
della ricerca clinica: valore 
aggiunto per pazienti, 
professionisti e sistema salute

Nel dibattito sul valore della ricerca 
clinica all’interno del Servizio Sanita-
rio Nazionale (SSN), l’attenzione è 
spesso orientata agli impatti economi-
ci diretti e indiretti che questa può 
generare. Tuttavia, una visione real-
mente integrata della ricerca non può 
prescindere da una riflessione altret-
tanto approfondita sui suoi benefici di 
natura non economica, che si configu-
rano come asset intangibili, ma fonda-
mentali per l’evoluzione del sistema 
salute.
Innanzitutto, la partecipazione agli 
studi clinici consente ai pazienti l’ac-
cesso a terapie innovative, altrimenti 
non ancora disponibili nella pratica 
clinica corrente. Questo si traduce in 
migliori opportunità di cura e, in molti 
casi, in un miglioramento delle pro-
spettive di sopravvivenza e della quali-
tà di vita. La Letteratura ha riportato 
come l’introduzione di nuovi farmaci 
innovativi abbia contribuito a un signi-
ficativo aumento della vita media della 
popolazione, stimato intorno al 70% 
(Lichtenberg, 2014). Questo dato sot-

libera professione – necessari alla sele-
zione di figure professionali esterne, 
richieste per lo specifico ambito di 
ricerca.
Per assicurare la qualità e la sicurezza 
dei percorsi di ricerca, è fondamenta-
le il supporto della S.C. Qualità e 
Risk Management che garantisce 
un’adeguata gestione del rischio nel 
contesto sperimentale. Allo stesso 
modo, la S.C. Ingegneria Clinica e la 
S.C. Sistemi Informativi Aziendali 
sono coinvolte nelle valutazioni tec-
niche relative a strumentazioni, 
dispositivi, software impiegati nei 
protocolli di ricerca.
La S.C. Gestione Acquisti collabora atti-
vamente nell’individuare i percorsi più 
adeguati all’acquisizione di beni e servi-
zi, nonché nella predisposizione delle 
procedure di gara necessarie all’avvio e 
allo svolgimento delle attività. 
Non da ultimo, va sottolineata l’im-
portante sinergia con la S.C Organi e 
Relazioni Istituzionali, il cui contribu-
to risulta fondamentale per garantire il 
rispetto dei principi di trasparenza e 
per presidiare efficacemente gli aspetti 
legati alla prevenzione della corruzio-
ne, aspetti particolarmente delicati nel 
contesto della ricerca sperimentale.

S.C. Clinical Trial Center, Laboratorio di ricerca C.R.E.A.

Professionisti di ASST Spedali Civili
coinvolti in percorsi di ricerca

S.C. Affari
Generali
e Legali

S.C. Bilancio,
programmazione

�nanziaria e
contabilità

S.C. Farmacia
Aziendale

S.C. Gestione e
Sviluppo Risorse

Umane

S.S. Qualità e Risk
Management

S.C. Ing. Clinica
SC Sistemi

Informat. Az.li

S.C. Gestione
acquisti

S.C. Organi e
Relazioni

Istituzionali

Fig. 3   
Trasversalità del Clinical Trial 
Center
È stato adottato un modello 
trasversale all’intera ASST-BS, 
con rapporti di 
interdipendenza con altre 
Strutture Aziendali (C.R.E.A. 
Centro di Ricerca Emato-
oncologico AIL; S.S.: Struttura 
Semplice; S.C.: Struttura 
Complessa)
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mente a livello europeo, risultando 
Centro di Eccellenza in n. 9 European 
Reference Networks (ERNs), a focus 
malattie rare sia oncologiche sia non, fra 
cui: EURACAN, EuroBloodNet, ERN 
ReCONNET, ERKNet, ERN-LIUNG, 
ERN-RARE LIVER, ERN-SKIN, ERN 
EURO-NMD. 
A fronte di questi molteplici benefici, 
i vantaggi economici – pur rilevanti e 
quantificabili – devono essere letti 
come conseguenza diretta di un eco-
sistema di ricerca ben strutturato, il 
cui valore più profondo risiede nella 
capacità di trasformare l’innovazione 
in cura.

5. Risultati e benefici in ambito 
economico della ricerca clinica

L’attività di ricerca genera delle rica-
dute di tipo economico, sia in termini 
di effetti sull’occupazione (CRO; 
laboratori di analisi; fornitori di servi-
zi; indotto per spedizione campioni 
biologici; industrie farmaceutiche), 
che di risparmi di costi, il cui primo 
beneficiario risulta essere il SSN: basti 
pensare all’accesso gratuito a farmaci 
innovativi, ed altrimenti non disponi-
bili, alla copertura economica di pro-
cedure diagnostiche (es.: TAC; RMN; 
PET) e di esami di laboratorio che, 
diversamente graverebbero sul SSN.
Studi del settore hanno dimostrato 
come l’attività di sperimentazione cli-
nica porti a un risparmio importante: 
si parla, infatti di “averted costs”, ovve-
ro costi evitati da ciascun Ente coin-
volto nella conduzione degli studi cli-
nici (Cicchetti et al., 2020). 
Il Laboratorio sul Management delle 
Sperimentazioni Cliniche (Lab MSC), 
istituito nel 2019 all’interno dell’AL-
TEMS – Alta Scuola di Economia e 
Management dei Sistemi Sanitari 
dell’Università Cattolica del Sacro 

tolinea come l’investimento nella ricer-
ca farmacologica non solo migliori la 
qualità e la durata della vita dei singoli 
pazienti, ma abbia un impatto rilevante 
e duraturo sul benessere collettivo e 
sulla sostenibilità sociale ed economica 
del sistema sanitario.
Da un punto di vista sistemico, la 
ricerca promuove la produzione di 
conoscenza scientifica condivisa, ele-
mento chiave per il progresso della 
medicina e per la definizione di nuove 
strategie diagnostico-terapeutiche. 
L’integrazione in progetti multicentri-
ci e collaborativi favorisce inoltre la 
costruzione di reti scientifiche, che 
accrescono la qualità della ricerca, sti-
molano l’innovazione e aumentano 
l’attrattività delle strutture coinvolte.
La ricerca clinica si configura, inoltre, 
come motore di conoscenza e innova-
zione scientifica. Qualsivoglia studio cli-
nico contribuisce ad arricchire il patri-
monio di evidenze cliniche e a migliora-
re l’efficacia delle decisioni terapeutiche 
e organizzative. In questo senso, la parte-
cipazione a sperimentazioni rappresenta 
anche un’opportunità di formazione 
continua e crescita professionale per 
tutto il personale coinvolto, favorendo 
una cultura dell’innovazione e della 
responsabilità scientifica.
A livello istituzionale, l’attività di ricerca 
contribuisce alla valorizzazione del 
ruolo dell’Azienda Sanitaria nel panora-
ma nazionale e internazionale, aumen-
tandone la competitività. L’inserimento 
dell’ASST-BS in network di ricerca col-
laborativi, sia italiani sia esteri, consoli-
da il suo profilo come centro clinico di 
riferimento, favorendo la costruzione di 
partnership scientifiche, l’accesso a 
finanziamenti competitivi e l’interna-
zionalizzazione dei propri percorsi assi-
stenziali e organizzativi. In tale direzio-
ne, ASST-BS è stata valutata favorevol- M
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aziende farmaceutiche operanti in Ita-
lia. Il settore si configura come un 
elemento strategico sia per la sosteni-
bilità del sistema sanitario sia per la 
promozione di innovazione e svilup-
po nel lungo termine.
Alla luce di tali evidenze, risulta strate-
gico per un ospedale pubblico dotarsi 
di un Clinical Trial Center formal-
mente strutturato, in grado di coordi-
nare in modo efficiente le attività di 
sperimentazione clinica. Tale struttura 
consente non solo di intercettare inve-
stimenti da parte dell’industria farma-
ceutica, generando benefici economi-
ci diretti attraverso i costi evitati, ma 
anche di favorire l’adozione tempesti-
va di innovazioni terapeutiche e orga-
nizzative. In un contesto in cui la 
sostenibilità del Servizio Sanitario 
Nazionale richiede un utilizzo razio-
nale delle risorse e un accesso equo 
all’innovazione, il Clinical Trial Cen-
ter si configura come un asset funzio-
nale al miglioramento dell’efficienza, 
della qualità dell’assistenza e del posi-
zionamento scientifico dell’ente.

6. Partecipazione dell’ASST-BS 
alla ricerca clinica nel periodo 
2016-2024: un impegno 
costante e strategico

Nel periodo 2016-2024, l’ASST-BS ha 
dimostrato un significativo e costante 
impegno nella conduzione di studi 
clinici, confermandosi come un cen-
tro di riferimento per la ricerca clinica, 
sia in ambito sanitario che socio-sani-
tario. Complessivamente, sono stati 
attivati 3.141 studi clinici, con una 
media annuale di 349 studi (Fig. 4). 
Tale attività comprende sia Investiga-
tor-Initiated Trials, promossi da ASST-
BS, sia studi con promotore esterno 
profit (industrie farmaceutiche; fab-
bricanti di dispositivi medici e dispo-

Cuore – ha pubblicato il Report 
Annuale 2022, illustrando i principali 
risultati delle attività svolte, con parti-
colare attenzione al tema della ricerca 
e degli “Averted Costs 2021”. Questo 
studio rappresenta un aggiornamento 
significativo delle analisi sui costi evi-
tati dal Servizio Sanitario Nazionale 
(SSN) grazie alla fornitura gratuita di 
farmaci da parte degli sponsor nell’am-
bito degli studi clinici. In aggiunta, il 
Laboratorio ha introdotto un nuovo 
Indicatore sullo Stato del Settore, pen-
sato per offrire una fotografia dinami-
ca e complessiva del panorama delle 
sperimentazioni cliniche in Italia. 
Sono stati inoltre anticipati alcuni pro-
getti chiave in programma per il 2023.
Tra il 2017 e il 2020, a fronte di circa 
314 milioni di euro di investimenti 
diretti da parte degli sponsor, è stato 
rilevato un investimento indiretto 
superiore ai 623 milioni di euro, con 
un effetto leva pari a 2,95. Questo 
dimostra come ogni euro investito 
dalle aziende sponsor genera un ritor-
no economico di quasi tre euro a favo-
re del SSN, principalmente grazie alla 
riduzione di costi per farmaci, presta-
zioni diagnostiche e di laboratorio.
Si tratta di un dato in crescita rispetto 
alle precedenti rilevazioni: nel 2020 
l’effetto leva era stato stimato a 2,77, 
mentre nei primi studi si attestava 
attorno a 2,2. Il database utilizzato per 
l’analisi 2021, ampliato rispetto alle 
edizioni precedenti, ha incluso 923 
studi clinici (50% in più rispetto al 
2020), dei quali 870 di tipo profit e 53 
non profit, rendendolo il più ampio 
archivio nazionale sul tema degli 
“averted costs”.
I risultati ottenuti non solo consolida-
no l’importanza macroeconomica 
della ricerca clinica, ma confermano 
anche il ruolo cruciale svolto dalle M
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struttura nel mantenere elevati standard 
operativi e metodologici, e contribuen-
do in maniera significativa alla genera-
zione di conoscenze e soluzioni terapeu-
tiche innovative in un contesto di emer-
genza sanitaria globale.

7. Ruolo strategico del Grant 
Office nel supporto alla ricerca 
competitiva dell’ASST-BS

Parallelamente all’intensa attività di 
ricerca clinica, il Grant Office della 
S.C. Clinical Trial Center ha svolto un 
ruolo cruciale nel supportare i Profes-
sionisti dell’ASST-BS e dell’Università 
degli Studi di Brescia, convenzionati 
con l’Azienda, nell’identificazione, 
predisposizione e presentazione di 
proposte progettuali in risposta a 
bandi competitivi pubblici, sia nazio-
nali che internazionali. Tale supporto 
ha riguardato tutte le fasi del processo 
di grant management, dalla selezione 
dei bandi più pertinenti agli ambiti di 
ricerca dell’Azienda, alla revisione tec-

sitivi medici diagnostici in vitro) e 
non-profit (Università, Ospedali, 
Fondazioni). Tali numeri evidenziano 
la capacità dell’ASST-BS di attrarre, 
gestire e completare progetti di ricerca 
clinica, sia essa interventistica che 
osservazionale. Nel contesto delle spe-
rimentazioni interventistiche farma-
cologiche sono inclusi studi che pre-
vedono l’impiego di farmaci altamen-
te innovativi, non ancora commercia-
lizzati, come ad esempio terapie CAR-
T, anticorpi bispecifici, ovvero tratta-
menti in grado di veicolare ed aumen-
tare l’attività anti-tumorale da parte di 
cellule immunitarie. Accanto all’area 
oncologica, siffatti trattamenti sono 
oggetto di studio anche in contesti 
non neoplastici, spaziando dall’area 
neurologica, a quella reumatologica.
L’ASST-BS ha garantito continuità nella 
ricerca anche durante i periodi critici 
della pandemia da SARS-Cov-2, confer-
mando la resilienza e l’adattabilità della 
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Fig. 4   
Studi clinici condotti presso 
ASST-BS
Distribuzione degli studi 
clinici in essere presso ASST-
BS, nell’arco temporale 
2016-2024, suddivisi per 
tipologia. Fonte dato: 
PraticheWeb
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al Piano Nazionale di Ripresa e Resi-
lienza (PNRR), Missione 6 – Salute, 
promossi dal Ministero della Salute, 
settore strategico per lo sviluppo e il 
rafforzamento della ricerca biomedica 
e clinica sul territorio nazionale. In tale 
ambito, l’ASST-BS si è distinta come 
assegnataria di 9 progetti di ricerca, di 
cui 5 in qualità di Capofila, con respon-
sabilità diretta nella gestione e coordi-
namento scientifico e amministrativo, e 
4 in qualità di Ente Partner, contri-
buendo con competenze specialistiche 
e risorse alla realizzazione degli obietti-
vi progettuali (Fig. 5).
Questi risultati sottolineano l’efficacia 
del modello organizzativo adottato, 
che integra la ricerca clinica con una 
struttura di supporto dedicata alla 
gestione dei finanziamenti competiti-
vi, favorendo la crescita scientifica e 
tecnologica dell’ASST-BS. L’attività 
del Grant Office si configura, pertan-
to, come un elemento chiave per la 
valorizzazione delle competenze 
interne, l’ottimizzazione delle risorse e 
la sostenibilità economica della ricer-

nica e scientifica dei progetti, fino alla 
gestione amministrativa e contabile 
dei finanziamenti assegnati.
Nel periodo compreso tra gennaio 
2016 e aprile 2025, il Grant Office ha 
gestito complessivamente risorse per 
circa 31,7 milioni di euro, di cui 19,5 
milioni di euro assegnati direttamente 
all’ASST-BS. Questi fondi provengo-
no da un’ampia varietà di enti finan-
ziatori, comprendenti istituzioni 
nazionali (per esempio: Ministero 
della Salute, AIFA, Fondazione AIRC, 
Fondazione Regionale per la Ricerca 
Biomedica), e organismi internaziona-
li (per esempio: ERA-NET/Tran-
scan-2, European Hematology Asso-
ciation), nonché enti finanziatori oltre-
oceano (per esempio: International 
Waldenstrom’s Macroglobulinemia 
Foudnation and The Leukemia&Lym-
phoma Society; Michael J Fox Founda-
tion), a testimonianza dell’ampio respi-
ro e della competitività internazionale 
raggiunta dall’Azienda.
Un risultato particolarmente rilevante 
si colloca nel contesto dei bandi legati 

Finanziamenti via bandi competitivi
nazionali e internazionali

2016-2025
Ammontare gestito Clinical Trial Center ASST Spedali Civili € ˜31.7M

Ammontare �nanziato ad ASST Spedali Civili € ˜19.5M
ENTI FINANZIATORI

AIFA – AIRC – European Hematology Association – European Union
Fondazione Cariplo – FRRB – Ministero della Salute – Ministero Interno

Int’l Waldenstrom’s Macroglobulinemia Foundation – The Leukemia&Lymphoma Society
M.J. Fox Foundation – Regione Lombardia

Malattie neurodegenerative; disordini dell’immunità; malattie infettive
€ 4.629.016,00 (ammontare gestito da CTC ASST Spedali Civili)
€ 2.431.105,00 (ammontare �nanziato ad ASST Spedali Civili) 

FOCUS PNRR – Mission 6 – Salute
n. 9 progetti �nanziati (di cui n. 5 nel ruolo di Capo�la)

Fig. 5   
ASST-BS: finanziamenti 
per la ricerca
Risorse ottenute dall’ASST-BS 
attraverso la partecipazione 
a bandi competitivi pubblici, 
nazionali e internazionali, 
nel periodo 2016-2025, sia 
in qualità di capofila sia di 
partner. Viene inoltre fornito 
un dettaglio specifico 
riguardante i progetti 
finanziati nell’ambito del 
Piano Nazionale di Ripresa 
e Resilienza (PNRR)
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risultano inoltre in fase di attivazione 
8 nuovi studi, a testimonianza della 
crescita continua e della capacità 
dell’Unità di rispondere efficacemen-
te alle esigenze della ricerca clinica.
La gestione di studi clinici in questa 
fase sperimentale richiede un approc-
cio multidisciplinare e integrato, in 
cui il coinvolgimento di diverse figu-
re professionali è essenziale per 
garantire la sicurezza dei pazienti e il 
rispetto degli standard di qualità. Per 
questo motivo, l’Unità di Fase I si 
avvale delle risorse umane presenti in 
Azienda, attivate secondo le necessità 
specifiche di ciascun trial. Attual-
mente, il Direttore Medico di Fase I 
coordina un team composto da 248 
figure professionali che coprono 
ruoli clinici, infermieristici, farmaco-
logici, di laboratorio e di supporto 
amministrativo (Fig. 6).
Questo modello organizzativo e 
gestionale rappresenta un punto di 
riferimento per la conduzione di spe-
rimentazioni di Fase I, con particolare 
attenzione alla qualità, alla sicurezza e 
alla conformità regolatoria, elementi 
imprescindibili per la crescita scienti-
fica e l’innovazione terapeutica 
nell’ambito dell’ASST Spedali Civili 
di Brescia.

9. Conclusioni

La ricerca è da interpretare al pari di 
un vero e proprio “investimento” a 
vantaggio della salute pubblica, del 
Servizio Sanitario Nazionale e, non 
da ultimo, dell’economia in genera-
le. È facile ipotizzare come la ricer-
ca, se ben condotta e ben struttura-
ta, consenta di raggiungere traguardi 
importanti per l’avvio di nuove pro-
cedure diagnostiche, trattamenti far-
macologici innovativi sempre più 
efficaci, “patient-tailored” e meno 

ca, contribuendo a consolidare la 
posizione dell’Azienda nel panorama 
nazionale e internazionale della ricer-
ca biomedica.

8. Organizzazione e sviluppo 
dell’Unità di Fase I all’interno 
dell’ASST-BS

Nel contesto della S.C. Clinical Trial 
Center, si inserisce un percorso strut-
turato volto a garantire il coinvolgi-
mento di ASST-BS in sperimentazioni 
farmacologiche di Fase. I La scelta 
della Direzione Strategica è stata quel-
la di adottare un modello organizzati-
vo orizzontale che operi trasversal-
mente all’intera Azienda, al fine di 
favorire l’avvio e la conduzione di 
studi clinici di Fase I in qualsiasi ambi-
to clinico, garantendo al contempo il 
rigoroso rispetto dei requisiti normati-
vi previsti dalla Determina AIFA 
n. 809/2015.
Già a partire da luglio 2016, l’ASST ha 
completato con successo il percorso di 
autocertificazione che ha permesso 
l’avvio di nuove sperimentazioni far-
macologiche di Fase I, oltre alla prose-
cuzione di quelle già in corso. Attual-
mente, l’ASST dispone dell’Unità di 
Fase I dedicata ai pazienti adulti 
(FI/112) e un’Unità di Fase I per 
pazienti pediatrici (FI/65); si aggiun-
ge, inoltre, un Laboratorio autocertifi-
cato (FI/96), ai sensi della Determina 
AIFA sopra richiamata. 
Nel giugno 2022, l’ASST-BS ha supe-
rato, con esito positivo, l’ispezione 
GCP effettuata dagli ispettori AIFA, 
attestando la conformità alle normati-
ve e la qualità gestionale dei processi 
legati agli studi di Fase I.
Dal 2016 al 2024 sono stati attivati 51 
studi clinici di Fase I, con un costante 
incremento del volume e della com-
plessità degli studi. Al Giugno 2025 M
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strativo, tecnici di laboratorio). Infi-
ne, da non dimenticare le ricadute 
economiche sulla collettività, essen-
ziali per un miglioramento della 
sopravvivenza e della maggiore aspet-
tativa di vita, anche per le generazioni 
a venire.
Infine, è importante sottolineare che 
la promozione della ricerca clinica 
all’interno delle aziende sanitarie 
non è solo un obiettivo tecnico, ma 
rappresenta una vera e propria scelta 
di politica sanitaria, orientata alla 
costruzione di un sistema più innova-
tivo, sostenibile e centrato sul pazien-
te. Un sistema che non si limita a 
curare, ma che investe nella produ-
zione di conoscenza, nella formazio-
ne, e nella sperimentazione control-
lata di soluzioni future.

tossici che, nel complesso, possono 
garantire un percorso assistenziale 
ispirato ad un continuo migliora-
mento, a totale beneficio del singolo 
paziente e, a cascata, della salute 
pubblica collettiva.
L’attivo coinvolgimento di un Ospe-
dale in percorsi di ricerca clinica e di 
ricerca applicata, sia di natura profit 
sia non profit, favorisce l’arrivo di 
fondi che consentono la copertura di 
costi per farmaci, dispositivi medici, 
procedure diagnostiche altamente 
innovativi, con un’importante ridu-
zione dei costi per il Servizio Sanita-
rio Nazionale. Si aggiunge, inoltre, 
una crescita professionale del perso-
nale coinvolto nella ricerca (biologi, 
data manager, farmacisti, infermieri 
di ricerca, medici, personale ammini-

Unità di Fase I

Direttore Medico Unità Fase I

Data Manager Unità Fase I

S.S. Qualità, Risk Management

S.C. Clinical Trial Center

CRO (per studi non pro�t)

Team
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Rianimazione

Équipe
infermieristica

Medico
Farmacologo
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gestione campioni

biologici
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Fig. 6   
Organigramma funzionale 
Unità Fase I 
Multidisciplinarietà del 
percorso Fase I in essere 
presso ASST-BS
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