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»» Antibiotico-resistenza e governance
ospedaliera: priorita strategiche
per la leadership

F. Convenga', E. Crocé?, E. Frisoné?, E. Belleri*, G. Scivoletto’, R. Labanca®, V.E. Bern/®

I Introduzione

Lantibiotico-resistenza rappresenta una com-
ponente strutturale del rischio clinico negli ospe-
dali, con effetti diretti sulla sicurezza dei pazien-
ti, sulla durata delle degenze, sull'organizzazione
dei percorsi assistenziali e sull'impiego delle risor-
se. Le piu recenti analisi europee stimano ogni an-
no circa 670.000 infezioni da batteri resistenti e ol-
tre 35.000 decessi attribuibili, di cui una quota ri-
levante concentrata nei Paesi con maggior consu-
mo di antimicrobici e piu alta pressione assistenzia-
le (AIFA, 2024).

Nel biennio 2022-2023, in Italia circa 1'8,2% dei
ricoverati ha contratto un’infezione durante la de-
genza, a fronte di una media europea del 6,5%, con
oltre 430.000 casil’'anno e un impatto stimato di cir-
ca 2,4 miliardi di euro in termini di posti letto oc-
cupati e costi aggiuntivi (AIFA, 2024). Sul versan-
te dei consumi, I'utilizzo di antibiotici nel nostro Pa-
ese si mantiene superiore alla media dell’Unione:
nel 2024 il consumo complessivo ha raggiunto cir-
ca 22,3DDD per 1.000 abitanti al giorno, contro una
media europea di circa 20 DDD per 1.000 abitanti al
giorno, con un impiego particolarmente elevato di
molecole ad ampio spettro (ECDC ESAC-Net, 2025).

Indagini recenti indicano inoltre che quasi quat-
tro persone su dieci hanno ricevuto almeno una
prescrizione di antibiotico in un anno, con valori an-
cora piu elevati nelle fasce di eta anziane e in alcu-
ne aree del Paese (Cittadinanzattiva, 2024). In pa-
rallelo, studi nazionali stimano che fino a circa un
terzo delle infezioni correlate all’assistenza (ICA)
potrebbe essere evitato attraverso misure piu ef-
ficaci di prevenzione, organizzazione dei percorsi e
gestione dei dispositivi (AIFA, 2024).

Tali dati collocano I'antibiotico-resistenza oltre
il perimetro strettamente clinico-farmacologico,
configurandola come una questione di governance
organizzativa. La programmazione della formazio-
ne continua dei prescrittori, la gestione dei flussi e
dell’isolamento dei pazienti colonizzati, la definizio-
ne di standard igienico-sanitari nei servizi esterna-
lizzati e la comunicazione istituzionale con il terri-
torio diventano componenti di una strategia azien-
dale unitaria. Anche la dimensione economica as-
sume rilievo strategico: ai costi diretti si sommano
costi indiretti legati al maggior carico assistenziale,
alla riduzione della capacita produttiva e al possi-
bile impatto reputazionale sulle strutture sanitarie.

|11 Piano Nazionale di Contrasto all’Antibiotico-Resistenza

La stewardship antimicrobica occupa oggi una
posizione centrale nei sistemi di clinical governan-
ce, in coerenza con gli indirizzi del Piano Naziona-
le di Contrasto all’Antibiotico-Resistenza (PNCAR)
2022-2025 e con la crescente attenzione dei siste-
mi sanitari verso |'appropriatezza prescrittiva, la si-
curezza delle cure e la sostenibilita organizzativa
(Guerra, 2025).

Il Piano adotta una prospettiva One Health, rico-

noscendo la relazione tra salute umana, salute ani-
male e ambiente, e individua nella stewardship an-
timicrobica, nella sorveglianza integrata e nella for-
mazione continua le principali direttrici per contra-
stare la diffusione delle resistenze. La stewardship
e orientata a promuovere un uso appropriato e re-
sponsabile degli antibiotici; la sorveglianza integra-
ta consente di monitorare consumi, profili micro-
biologici e trend di resistenza; la formazione costi-
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tuisce una leva essenziale per diffondere una cultu-
ra della responsabilita prescrittiva tra i professio-
nisti sanitari.

Le evidenze disponibili mostrano che i program-
mi di stewardship possono contribuire a ridurre
I'impiego di antibiotici ad ampio spettro senza in-
cremento di mortalita o fallimenti terapeutici (Yang
etal., 2022). Strumenti come il manuale WHO AWa-
Re (AIFA, 2024) assumono rilievo operativo perché
consentono di orientare le scelte prescrittive se-
condo una classificazione condivisa degli antibioti-
ci, distinguendo tra molecole di primo impiego, far-
maci da utilizzare con maggiore cautela e antibioti-
ci dariservare a condizioni selezionate.

L'attuazione del PNCAR richiede tuttavia che gli
indirizzi nazionali siano tradotti in assetti aziendali
stabili, capaci di integrare competenze cliniche, mi-
crobiologiche, farmaceutiche e gestionali. La ste-
wardship assume cosi una funzione di raccordo tra
indirizzi strategici, responsabilita professionali e
strumenti di monitoraggio, contribuendo a rendere
|'uso degli antibiotici un ambito misurabile della go-
vernance clinica.

Il corretto governo degli antibiotici assume
quindi un significato che va oltre la dimensione
strettamente clinica. Gli indicatori relativi ai con-
sumi rapportati alle giornate di degenza, all’utiliz-
zo di molecole ad ampio spettro, ai profili micro-
biologici e alle infezioni correlate all’assistenza
consentono infatti di collegare le scelte terapeu-
tiche agli esiti clinici e al contesto organizzativo.
L'utilizzo degli indicatori & finalizzato a supporta-
re decisioni consapevoli, promuovere comporta-

menti prescrittivi appropriati e contribuire alla si-
curezza dei pazienti.

IIPNCAR trova una delle sue principali modalita
applicative nei Percorsi Diagnostico-Terapeutico-
Assistenziali. | PDTA consentono di standardizzare
comportamenti critici nei reparti ad alto rischio, co-
me chirurgia, terapia intensiva, oncologia e medici-
na ad alta complessita, definendo indicazioni ope-
rative su profilassi chirurgica, durata delle terapie,
revisione delle prescrizioni sulla base dei dati mi-
crobiologici e criteri di de-escalation. In tale pro-
spettiva, I'audit clinico agisce come cerniera orga-
nizzativa tra indirizzi strategici e pratica quotidia-
na, permettendo di monitorare indicatori quali do-
si giornaliere definite per giornate di degenza, ade-
renza ai percorsi, appropriatezza della profilassi e
scostamenti dalle buone pratiche.

Per tradurre la strategia in azione quotidiana, il
PNCAR promuove quindi un insieme coordinato di
strumenti: monitoraggio sistematico degli indicatori
di consumo e di esito, standardizzazione della profi-
lassi, sistemi di allerta microbiologica per I'identifi-
cazione tempestiva di germi multiresistenti, forma-
zione continua e benchmarking tra reparti. La ridu-
zione appropriata del consumo di molecole critiche,
come i carbapenemi, senza peggioramento degli esi-
ti clinici assume in tal senso un obiettivo rilevante di
qualita, sostenibilita e responsabilita sociale dell’or-
ganizzazione sanitaria. La stewardship antibiotica si
configura cosi come unindicatore della maturita del-
la governance clinica e della capacita dell’'organizza-
zione di integrare appropriatezza, sicurezza e soste-
nibilita nei processi ordinari di cura.

I Antibiotico-resistenza e scelte organizzative negli ospedali

Le indicazioni strategiche contenute nel PNCAR
trovano concreta applicazione attraverso scelte or-
ganizzative capaci di incidere sui comportamenti
prescrittivi quotidiani. La disponibilita di linee gui-
da e raccomandazioni rappresenta infatti una con-
dizione necessaria ma non sufficiente: il migliora-
mento dell’appropriatezza prescrittiva richiede as-
setti organizzativi in grado di tradurre gli indiriz-
zi strategici in pratiche operative condivise. In ta-
le prospettiva, la governance dell’antibiotico-resi-
stenza coinvolge una pluralita di attori, tra cui Di-
rezione sanitaria, Comitati per il controllo delle in-

fezioni, Commissioni terapeutiche, farmacisti ospe-
dalieri, microbiologi, infettivologi e professionisti
clinici.

Le esperienze aziendali evidenziano come il mo-
nitoraggio epidemiologico rappresenti uno dei prin-
cipali strumenti di supporto alle decisioni. La pre-
senza di osservatori dedicati all’analisi dei trend di
isolamento microbiologico e dei fenomeni di anti-
biotico-resistenza consente di disporre di informa-
zioni aggiornate sull’'evoluzione del rischio infettivo
e di orientare in modo piu appropriato le politiche
prescrittive. Tali attivita risultano particolarmente
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efficaci quando vengono integrate con programmi
di antimicrobial stewardship fondati su audit, con-
sulenze specialistiche e utilizzo sistematico di linee
guida e strumenti internazionali, come la classifica-
zione WHO AWaRe.

Una delle aree di maggiore interesse riguarda
il governo degli antibiotici ad ampio spettro e del-
le molecole considerate critiche per il rischio di se-
lezione delle resistenze. In alcune realta azienda-
li sono stati sviluppati modelli di controllo prescrit-
tivo basati su un approccio preventivo, che preve-
de la definizione di procedure dedicate per specifi-
che categorie di antibiotici. Tali sistemi richiedono
la motivazione della prescrizione, I'indicazione del-
la durata prevista del trattamento e la documenta-
zione degli elementi clinici che ne giustificano |'uti-
lizzo. In alcuni casi, la dispensazione di specifiche
molecole viene limitata a periodi temporali defini-
ti, favorendo la rivalutazione precoce della terapia
sulla base dell’evoluzione clinica e dei risultati mi-
crobiologici, I'eventuale de-escalation e il passag-
gio da terapia endovenosa a terapia orale.

Il ruolo della farmacia ospedaliera assume in
questo contesto una particolare rilevanza. La ve-
rifica della coerenza tra prescrizione, quadro cli-
nico e dati microbiologici, associata al confronto
con infettivologi e microbiologi nei casi pit com-
plessi, contribuisce a rafforzare la qualita delle
decisioni terapeutiche e a promuovere un utiliz-
zo piu responsabile degli antimicrobici. L'introdu-
zione della cartella clinica informatizzata e la cre-
scente disponibilita di dati digitali favoriscono ul-
teriormente tali processi, consentendo un acces-
so pil tempestivo alle informazioni cliniche e una
maggiore integrazione tra le diverse professiona-
lita coinvolte.

Tali elementi richiamano quindi I'importanza di
modelli organizzativi fondati sulla collaborazione
multidisciplinare, sul monitoraggio continuo dei da-
ti e sulla capacita di trasformare le evidenze micro-
biologiche in decisioni operative. La stewardship
antibiotica diventa, in tal modo, una pratica orga-
nizzativa stabile, integrata nei processi di qualita,
sicurezza e sostenibilita delle cure.

_PDTA e riduzione della variabilita prescrittiva

| Percorsi Diagnostico-Terapeutico-Assisten-
ziali (PDTA) rappresentano uno dei principali stru-
menti attraverso cui le organizzazioni sanita-
rie possono tradurre le raccomandazioni scienti-
fiche e gli indirizzi di stewardship in pratiche as-
sistenziali condivise. La loro funzione non consi-
ste esclusivamente nella formalizzazione di pro-
cedure, ma nella costruzione di riferimenti comu-
ni in grado di orientare le decisioni cliniche, ridur-
re la variabilita prescrittiva e favorire una maggio-
re coerenza tra professionisti, reparti e setting as-
sistenziali.

L'esigenza di standardizzazione assume parti-
colare rilevanza nelle aziende caratterizzate dalla
presenza di pit presidi ospedalieri o da una forte
articolazione territoriale. In tali contesti, la dispo-
nibilita di PDTA aggiornati e condivisi contribuisce
a garantire maggiore uniformita nelle scelte tera-
peutiche, limitando differenze prescrittive non giu-
stificate e promuovendo una piu stretta aderenza
alle evidenze disponibili. Le indicazioni relative alla
terapia antibiotica empirica, alla profilassi periope-
ratoria, alla gestione della sepsi e alla prevenzione

delle infezioni correlate all’'assistenza costituisco-
no esempi particolarmente significativi di tale ap-
proccio.

L'efficacia dei PDTA dipende tuttavia dalla lo-
ro capacita di essere realmente incorporati nel-
la pratica clinica. A tale scopo, diverse esperien-
ze aziendali hanno affiancato ai documenti forma-
li strumenti operativi di immediata consultazione,
quali flow-chart, schemi decisionali e tabelle sin-
tetiche dedicate alla scelta delle molecole antibio-
tiche nei principali quadri infettivi. La diffusione
capillare di tali strumenti, accompagnata da pro-
grammi formativi rivolti ai prescrittori e al perso-
nale coinvolto nei percorsi assistenziali, favorisce
una maggiore uniformita applicativa e una piu ra-
pida traduzione delle raccomandazioni in compor-
tamenti concreti.

Unruolo rilevante e inoltre svolto dalle strutture
di coordinamento aziendale. Il coinvolgimento dei
Direttori di Dipartimento e dei Direttori di Distretto
puo facilitare la diffusione delle indicazioni nei di-
versi contesti organizzativi, contribuendo a creare
continuita tra ospedale e territorio e a rendere pil
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omogenee le strategie di gestione del rischio infet-
tivo lungo I'intero percorso del paziente.

Le evidenze disponibili confermano il potenzia-
le contributo dei PDTA al miglioramento dell’appro-
priatezza prescrittiva. Un recente studio condotto
presso un’unita di malattie infettive pediatriche ha
evidenziato livelli di appropriatezza delle prescri-
zioni antibiotiche pari al 75% e un corretto dosag-

gio nel 97% dei casi, secondo criteri coerenti con
la classificazione WHO AWaRe (Valentino et al.,
2026). Pur riferendosi a uno specifico contesto cli-
nico, tali risultati suggeriscono come la disponibili-
ta di percorsi condivisi e criteri prescrittivi struttu-
rati possa contribuire a rafforzare la sicurezza dei
pazienti, migliorare la qualita delle cure e promuo-
vere un utilizzo pit appropriato degli antimicrobici.

B _Audit clinico e utilizzo dei dati microbiologici

L'audit clinico consente di verificare come le
indicazioni di stewardship vengano effettivamen-
te applicate nei contesti assistenziali, mettendo in
relazione prescrizioni, dati microbiologici, esiti cli-
nici e caratteristiche del percorso di cura. La sua
efficacia dipende dalla capacita di superare una
logica meramente ispettiva, orientando la revisio-
ne delle pratiche verso il confronto tra professio-
nisti, I'analisi dei casi e |'identificazione condivisa
delle aree di miglioramento. Le evidenze disponi-
bili indicano che gli interventi di audit e feedback
possono ridurre il volume complessivo delle pre-
scrizioni, I'utilizzo di antibiotici ad ampio spettro e
I'avvio non necessario di terapie antimicrobiche,
senzaincremento della durata della degenza, delle
riammissioni o della mortalita (Xu et al., 2025; Gu-
lam et al., 2025).

L'utilizzo dei dati microbiologici costituisce un
elemento essenziale di tali processi. Report perio-
dici sui profili di resistenza, analisi degli antibio-
grammi, trend di isolamento dei microrganismi e si-
stemi di segnalazione rapida per |'identificazione
di patogeni multiresistenti permettono di rafforza-
re il collegamento tra laboratorio, clinici e Direzio-
ne sanitaria. Il dato microbiologico assume cosi una
funzione gestionale: non rimane confinato alla di-
mensione diagnostica, ma contribuisce alla revisio-
ne delle terapie empiriche, alla valutazione dell'a-
derenza ai percorsi e alla definizione delle priorita
di intervento. In diverse realta aziendali, il monito-
raggio epidemiologico svolto attraverso osserva-
tori dedicati offre un ulteriore supporto alla lettu-
ra integrata dei fenomeni di antibiotico-resistenza
e all'orientamento delle decisioni prescrittive.

Le esperienze aziendali evidenziano inoltre il
valore degli audit tematici, concentrati su ambiti
ad alto impatto clinico e organizzativo. La gestione

della sepsi nel paziente adulto, la profilassi perio-
peratoria, I'utilizzo di antibiotici ad ampio spettro e
|'aderenza alle procedure di prevenzione delle infe-
zioni si collocano tra gli ambiti di maggiore interes-
se, poiché combinano rischio infettivo, tempestivi-
ta decisionale e appropriatezza prescrittiva. L'ana-
lisi retrospettiva delle cartelle cliniche, soprattut-
to quando supportata dalla cartella informatizza-
ta, consente divalutare indicazione, timing di avvio,
durata della terapia, coerenza con i dati clinici e mi-
crobiologici ed eventuale passaggio a terapia mira-
ta sulla base degli esiti colturali.

Un elemento decisivo dell’audit riguarda la re-
stituzione dei risultati. La discussione periodi-
ca dei dati nelle sedi aziendali competenti, qua-
li Commissioni Terapeutiche, Comitati per il con-
trollo delle infezioni e gruppi multidisciplinari, con-
sente di integrare indicatori quantitativi e valuta-
zioni qualitative dei casi clinici. Tale modalita fa-
vorisce una comprensione pit approfondita delle
motivazioni che orientano le scelte prescrittive,
riduce il rischio di interpretazioni esclusivamen-
te numeriche dei fenomeni e supporta l'aggiorna-
mento continuo di procedure, percorsi e strumen-
ti di stewardship.

Gli audit acquisiscono maggiore efficacia
quando sono inseriti in un ciclo continuo di misu-
razione, feedback e miglioramento. La combina-
zione tra dati microbiologici aggiornati, analisi del-
le prescrizioni, confronto multidisciplinare e revi-
sione delle procedure rafforza la continuita tra va-
lutazione e miglioramento. Il valore dell’audit ri-
siede quindi nella capacita di orientare decisioni
pil sicure, tempestive e appropriate, contribuen-
do a consolidare una cultura organizzativa fonda-
ta sull'uso responsabile degli antimicrobici e sulla
sicurezza delle cure.
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I Responsabilita prescrittiva e sicurezza del paziente

Il rafforzamento della responsabilita prescritti-
va costituisce una condizione essenziale per con-
solidare le strategie di contrasto all’antibiotico-re-
sistenza e migliorare la sicurezza dei pazienti. La
prescrizione degli antimicrobici si colloca infatti
all’interno di un sistema organizzativo che richiede
regole condivise, informazioni affidabili, competen-
ze specialistiche accessibili e responsabilita distri-
buite tra differenti professionisti.

Le indicazioni formulate dai Centers for Disease
Control and Prevention individuano nella leadership
clinica, nella disponibilita di dati affidabili, nella for-
mazione continua e nella promozione di una cultu-
ra della sicurezza alcuni elementi fondamentali per
il successo dei programmi di stewardship (CDC,
2019). Il coinvolgimento attivo delle direzioni azien-
dali e delle /eadership cliniche contribuisce a ren-
dere esplicite le aspettative organizzative, favoren-
do comportamenti coerenti con gli obiettivi di quali-
ta, sicurezza e uso responsabile degli antimicrobici.

La formazione continua e il confronto multidi-
sciplinare completano tale assetto. La letteratura
evidenzia come il lavoro congiunto tra professioni-
sti appartenenti a discipline differenti possa favori-
re I'aderenza alle buone pratiche prescrittive e ri-
durre gli eventi avversi associati alle terapie antimi-
crobiche (Hwang & Kwon, 2021). Programmi forma-
tivi periodici, restituzione dei risultati degli audit e

B Conclusioni

momenti strutturati di discussione tra clinici, infet-
tivologi, microbiologi e farmacisti contribuiscono a
rafforzare la consapevolezza dell'impatto delle de-
cisioni terapeutiche sugli esiti di salute e sull’evolu-
zione delle resistenze.

Una ulteriore leva riguarda l'integrazione degli
obiettivi di stewardship nei sistemi di performance
delle unita operative. Report periodici sui consumi
di antibiotici, lettiin relazione ai profili microbiologi-
ci e alle caratteristiche dei reparti, possono offrire
ai professionisti elementi utili per orientare le scel-
te terapeutiche e individuare aree di miglioramen-
to. L'utilizzo di indicatori a livello di reparto favori-
sce inoltre una maggiore trasparenza dei compor-
tamenti prescrittivi e rende piu agevole il collega-
mento tra responsabilita clinica, sicurezza del pa-
ziente e obiettivi aziendali.

Il consolidamento della responsabilita prescrit-
tivarichiede infine una visione estesa all'intero per-
corso assistenziale. La collaborazione con le cure
primarie, la diffusione di iniziative formative rivol-
te ai professionisti del territorio e I'adozione di stru-
menti condivisi, compresa la classificazione WHO
AWaRe, possono contribuire a garantire maggiore
continuita prescrittiva tra ospedale e territorio. La
stewardship antibiotica assume cosi una dimensio-
ne trasversale, orientata a sostenere decisioni pil
sicure e coerenti lungo tutte le fasi dell’assistenza.

L'antibiotico-resistenza impone alle aziende sa-
nitarie un cambio di prospettiva: da problema pre-
valentemente clinico-farmacologico a indicatore
della capacita organizzativa di governare rischio,
qualita e sostenibilita. La stewardship antibiotica,
quando integrata nei processi ordinari di governan-
ce, permette di collegare appropriatezza prescritti-
va, prevenzione delle infezioni, utilizzo dei dati e re-
sponsabilita professionale.

Le riflessioni emerse evidenziano come |'effica-
cia delle strategie di contrasto all’antibiotico-resi-
stenza dipenda dalla capacita delle organizzazioni
di trasformare indirizzi, evidenze e strumenti di mo-
nitoraggio in pratiche quotidiane condivise. La qua-
lita delle decisioni prescrittive risulta infatti stret-
tamente legata alla capacita di integrare compe-

tenze professionali, responsabilita organizzative e
utilizzo sistematico dei dati.

La sfida, tuttavia, non si esaurisce nei confini
dell’'ospedale. Il contrasto all’antibiotico-resistenza
richiede continuita tra setting assistenziali, raccor-
do con le cure primarie, formazione diffusa e stru-
menti condivisilungo I'intero percorso del paziente.
In questa prospettiva, la responsabilita prescritti-
va diventa una responsabilita organizzativa: riguar-
dala capacita delle aziende sanitarie di creare con-
testi nei quali I'uso degli antimicrobici sia misurabi-
le, discusso, migliorabile e orientato alla tutela del-
la sicurezza dei pazienti.

Governare l'antibiotico-resistenza significa quin-
di rafforzare la maturita della /eadership sanitaria.
Una stewardship efficace non coincide con la sola
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riduzione dei consumi, ma con la costruzione di un
sistema capace di usare meglio le risorse disponibi-

| Bibliografia

li, proteggere |'efficacia futura degli antibiotici e ga-
rantire cure pil appropriate, sicure e sostenibili.

Agenzia Italiana del Farmaco (2024). Dossier Al-
FA: Antibiotico-resistenza. Disponibile al: https://
www.aifa.gov.it/documents/20142/2604032/
Dossier _stampa AIFA Antibiotico-resisten-
za 2024.pdf.

Agenzia ltaliana del Farmaco (2024). Manua-
le WHO AWaRe sugli antibiotici: Manuale per
la classificazione e I’utilizzo appropriato degli
antibiotici. AIFA. https://www.aifa.gov.it/do-
cuments/20142/1811463/Manuale antibiotici
AWaRe.pdf.

Cittadinanzattiva (2024). Rapporto civico sulla
salute. Disponibile al: https://www.cittadinan-
zattiva.it/rapporti-osservatori-e-indagini/228-
rapporto-civico-salute-2024/download.html.
CDC (2019). The Core Elements of Hospital Anti-
biotic Stewardship Program. Department of He-
alth and Human Services. https://www.cdc.gov/
antibiotic-use/core-elements/hospital.html.
European Centre for Disease Prevention and
Control (2025). Antimicrobial consumption in the
EU/EEA (ESAC-Net)— Annual epidemiological re-
port 2024. Surveillance report. Stockholm: ECDC.
Guerra R. (2025). Dall’Antibiotic Stewardship al-
la Clinical Governance: Integrare il PNCAR nei
PDTA e negli audit ospedalieri. Corso di Mana-
gement e Leadership in Healthcare — ML-Ca-
re. Universita LIUC Carlo Cattaneo, Castellan-
za (VA). 14 ottobre 2025.

Guiam S.M., THomas D., Auamep F., Baker D.E.
(2025). Prospective Audit and Feedback of Tar-
geted Antimicrobials Use at a Tertiary Care Ho-
spital in the United Arab Emirates. Antibio-
tics, 14(3), 237. https://doi.org/10.3390/antibio-
tics14030237.

Hwane S., Kwon K.T. (2021). Core Elements for

Successful Implementation of Antimicrobial
Stewardship Programs. Infection & Chemo-
therapy, 53(3), 421. https://doi.org/10.3947/
ic.2021.0093.

Istituto Superiore di Sanita (2024). Antibiotico-
resistenza: epidemiologia in lItalia. Disponibile
al: https://www.epicentro.iss.it/antibiotico-re-
sistenza/epidemiologia-italia.

Istituto Superiore di Sanita (2025). // proget-
to EU-JAMRAI 2: contrasto all’antibiotico-resi-
stenza e prevenzione delle infezioni. Disponibile
al: https://www.epicentro.iss.it/antibiotico-re-
sistenza/jamrai2.

VaLentino M.S., Stracuzzi M., Bassi C., Calazzo
R., CoppoLa C., Davio D., ..., GiacomeT V. (2026).
P-415. Monitoring Antibiotic Use: A Study on
Prescriptive Appropriateness in a Pediatric In-
fectious Disease Unit. Open Forum Infectious
Diseases, 13(Supplement_1), o0faf695.632.
https://doi.org/10.1093/ofid/ofaf695.632.

Xu AX.T., Brown K., ScHwarTz K.L., AGHLMAN-
DI S., ALperson S., BrenauT J.C., Brown B.C., Bu-
cHER H.C., CLarksoN J., DE Sutter A., Francis N.A.,
GrimsHaw J., GunnARsson R., HatiswortH M.,
Hemkens L., Have S., Kuan T., Lecky D.M., Leung F.,
... Ivers N. (2025). Audit and Feedback Interven-
tions for Antibiotic Prescribing in Primary Care:
A Systematic Review and Meta-analysis. Clini-
cal Infectious Diseases, 80(2), 253-262. https://
doi.org/10.1093/cid/ciae604.

Yane L., Xuan C., Yu C., Jin X., ZuenG P., Yan J.
(2022). Effects of comprehensive intervention
on life quality among the elderly with Alzheimer
Disease and their caregivers based on mixed
models. Nursing Open, 9(2), 1412-1422. https://
doi.org/10.1002/nop2.917.




»» Governare i servizi esternalizzati
per proteggere qualita e salute

E. Croce', D. Minniti?, S. Di Gioia? R. D’Angelo?, L. Maina?, T. Toso®

| Introduzione

Storicamente, l'attenzione sulle performance
economiche del Servizio sanitario nazionale tende a
concentrarsi sulle voci strettamente cliniche; eppu-
re una quota rilevante della spesa afferisce a servizi
come pulizia, ristorazione, lavanderia, manutenzione
e logistica, quasi sempre affidati a fornitori esterni
(Mencaroni, 2017). Tali costi generali sono difficili da
monitorare perché producono “output intermedi”: la
loro qualita si riflette sui risultati clinici, ma non ap-
pare direttamente nei bilanci (Cylus, Papanicolas &
Smith, 2016). Quando il contratto si limita a specifica-
re volumi e tariffe, senza meccanismi di verifica con-
divisi, il rischio & duplice: perdita di efficienza e com-
promissione degli esiti di salute.

Un‘analisi di oltre seicentomila contratti stipu-
lati nel Regno Unito ha mostrato come un aumento
dell"1% della spesa esternalizzata a imprese forpro-

fit si associa a un incremento dello 0,38% della mor-
talita da cause trattabili, pari a 557 decessi evitabi-
litrail 2014 e il 2020 (Goodair & Reeves, 2022). Il dato
non prova un nesso causale, ma suggerisce che logi-
che di risparmio tipiche del settore privato possono
manifestarsi in tagli al personale, minore formazione
e carenza di sorveglianza clinica. In Italia, una rile-
vazione dell’ASL Toscana Nord Ovest ha evidenziato
criticita simili: I'assenza di un‘interfaccia strutturata
tra Direzione sanitaria e operatori esterni ostacola
I'individuazione tempestiva di rischi infettivi e ritar-
dilogistici, con ricadute misurabili su sicurezza e im-
magine aziendale (Lenzini et al., 2023). Firenze (2010)
ricorda inoltre che la responsabilita della continui-
ta del servizio resta pubblica: I'appaltatore risponde
solo di inadempienza contrattuale, non di interruzio-
ne di pubblico servizio.

I _Servizi esternalizzati: criticita e leve di governance

Servizi un tempo ritenuti periferici dimostrano oggi
una valenza clinica diretta. Pulizie inadeguate possono
aumentare il rischio di infezioni correlate all’assisten-
za; menu standardizzati o poco personalizzati possono
favorire la malnutrizione del paziente fragile; lavande-
rie non conformi possono indebolire I'efficacia dei pro-
tocolli di isolamento. Tali ambiti incidono sull'esperien-
za del paziente, sugli esiti clinici, sulla continuita dei
percorsi assistenziali e sulla reputazione dell’ente.

La qualita dei servizi esternalizzati dipende in lar-
ga misura dal tipo di relazione che l'azienda sanita-
ria costruisce con il fornitore. Modelli fondati su un
rapporto puramente transazionale, centrato sulla
sola verifica dell’'adempimento contrattuale, appaio-
no meno adeguati rispetto a forme di collaborazione
strutturata, nelle quali obiettivi, indicatori e respon-
sabilita siano condivisi. Mencaroni (2017), analizzan-
do esperienze maturate in ambito ospedaliero, sotto-
linea come audit congiunti, indicatori misurabili e si-

stemi tempestivi di segnalazione possano contribui-
re al miglioramento della qualita del servizio e alla ri-
duzione dei rischi correlati allassistenza.

Un’ulteriore criticita riguarda la frammentazione
contrattuale. La presenza di piu fornitori, con stan-
dard e procedure differenti, pud obbligare il persona-
le clinico ainterfacce multiple e generare zone grigie
di responsabilita. Il ricorso a macro-lotti puo sempli-
ficare alcuni flussi, ma, se non adeguatamente pro-
gettato, rischia di ridurre la concorrenza effettiva e
di indebolire |a leva negoziale della direzione (Firen-
ze, 2010). Per limitare tali criticita risulta fondamen-
tale disporre di adeguati strumenti di coordinamento
e monitoraggio, capaci di garantire una visione uni-
taria dei servizi affidati all'esterno e di prevenire la
frammentazione delle responsabilita.

Rimane aperto il tema della misurazione. | costi
generali sono spesso imputati sulla base di driver
amministrativi, come metratura, numero di pasti o
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volumi prestazionali, che non riflettono necessaria-
mente |'impatto clinico e organizzativo del servizio.
La letteratura internazionale propone di affiancare
a tali misure indicatori orientati al valore per il pa-
ziente, come il costo per infezione evitata, per pun-
to percentuale di incremento dell’aderenza dietetica

o per ora di degenza risparmiata (Cylus, Papanico-
las & Smith, 2016). L'adozione di metriche condivise
puo favorire il dialogo tra Direzione sanitaria, funzio-
ni tecniche e fornitori, spostando progressivamente
il focus dal solo contenimento dei costi alla produzio-
ne di valore organizzativo e assistenziale.

I Dalla rilevazione della qualita percepita al miglioramento continuo

Un ulteriore ambito di sviluppo riguarda la ca-
pacita delle aziende sanitarie di trasformare la ri-
levazione della qualita percepita in uno strumento
effettivo di governo. La customer satisfaction, se
utilizzata come semplice indicatore descrittivo, ri-
schia di rimanere confinata alla rendicontazione ex
post; se invece viene collegata a processi struttu-
rati di analisi, restituzione e intervento, pud diven-
tare una leva operativa per orientare il rapporto con
i fornitori e supportare I'evoluzione dei servizi.

L'esperienza maturata presso I'’AOU San Lui-
gi Gonzaga evidenzia come |‘analisi sistematica
dei risultati dei questionari di soddisfazione e del-
le non conformita possa rappresentare un punto
di partenza per la costruzione di percorsi condi-
visi di revisione organizzativa. In tale prospettiva,
|"attivazione di commissioni multidisciplinari com-
poste da professionisti della qualita, coordinatori
infermieristici, referenti tecnici e figure con com-
petenze di analisi dei dati consente di approfondi-
re le aree a maggiore criticita, individuare le cau-
se dei problemi e formulare raccomandazioni cor-
redate da responsabilita e tempi di verifica defini-
ti. Il confronto con il fornitore pud cosi tradursi in
piani di miglioramento condivisi, nei quali obiettivi,
indicatori e tempistiche vengono esplicitati e mo-
nitorati nel tempo.

| _Strumenti di presidio continuo

Una logica di questo tipo permette di superare
il tradizionale approccio ispettivo, fondato preva-
lentemente sulla rilevazione dell’inadempienza, per
orientarsi verso un modello di gestione dinamica
della qualita. Lapplicazione del ciclo PDCA (Plan-
Do-Check-Act) consente infatti di collegare le se-
gnalazioni provenienti dai pazienti e dagli operato-
ri a interventi concreti, successivamente verificati
e rivalutati all'interno di momenti periodici di con-
fronto. Indicatori quali la riduzione dei reclami re-
lativi alle pulizie, una valutazione piu favorevole del
servizio di ristorazione o la diminuzione dei ritar-
di nella distribuzione della biancheria possono as-
sumere un valore gestionale rilevante, soprattutto
quando vengono integrati nei sistemi di monitorag-
gio aziendale e condivisi con i fornitori.

La raccolta di feedback mediante mini-survey
digitali e rilevazioni piu rapide pud rafforzare ul-
teriormente tale impostazione, rendendo piu tem-
pestiva I'identificazione delle criticita e piu rapi-
da la risposta organizzativa. L'integrazione tra da-
ti di soddisfazione, non conformita, audit e indica-
tori operativi contribuisce infatti a costruire un si-
stema di monitoraggio orientato all'apprendimento
organizzativo e alla prevenzione dei disservizi, fa-
vorendo una collaborazione pitl matura tra azienda
sanitaria e fornitori esterni.

Il governo dei servizi esternalizzati richiede
strumenti capaci di rendere continuativo il presidio
della qualita, evitando che il controllo si concentri
soltanto nella fase di gara, nella verifica formale del
contratto o nella gestione delle non conformita. Tra
gli strumenti piu efficaci rientrano le cabine di regia
multidisciplinari, nelle quali Direzione sanitaria, risk
management, controllo di gestione, coordinamen-
ti assistenziali e referenti tecnici possono leggere
congiuntamente dati operativi, segnalazioni, recla-
mi, eventi avversi e indicatori di performance.

Accanto alle cabine di regia, un ruolo rilevante
puo essere attribuito ai controlli multilivello. L'auto-
controllo quotidiano da parte degli operatori ester-
ni, la verifica periodica dei coordinatori infermieri-
stici e la revisione mensile da parte degli organismi
aziendali competenti consentono di distribuire la
responsabilita del monitoraggio lungo I'intera filie-
ra del servizio. In questo modo, il controllo non vie-
ne percepito esclusivamente come attivita ispetti-
va, ma come pratica organizzativa ordinaria, trac-
ciabile e orientata alla prevenzione delle criticita.
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La disponibilita di cruscotti direzionali, anche co-
struiti a partire da pochi indicatori essenziali, puo
contribuire a rendere visibile la qualita dei servizi
esternalizzati. Indicatori relativi ai reclami sulla ri-
storazione, ai ritardi nella consegna della biancheria,
ai tempi di risposta alle segnalazioni o ad altri eventi
rilevanti per la sicurezza e la continuita assistenzia-
le permettono di collegare le attivita di supporto agli
esiti organizzativi e assistenziali. La visibilita dei da-
ti favorisce inoltre una maggiore responsabilizzazio-
ne dei diversi attori coinvolti, inclusi i fornitori, e con-
sente di orientare le decisioni correttive sulla base di
evidenze condivise.

B Conclusioni

Rimane centrale la dimensione culturale. Lef-
ficacia degli strumenti di monitoraggio dipende an-
che dalla capacita dell’'organizzazione di promuove-
re una responsabilita diffusa nei confronti della qua-
lita dei servizi. La possibilita per il personale sanita-
rio di attivare canali diretti con i referenti dei forni-
tori, ad esempio per interventi urgenti di pulizia, lo-
gistica o approvvigionamento, rappresenta una leva
operativa rilevante. La fiducia organizzativa, quando
sostenuta da ruoli chiari, indicatori condivisi e pro-
cedure tracciabili, puo rafforzare I'efficacia del con-
tratto e ridurre il rischio che l'outsourcing si traduca
in frammentazione delle responsabilita.

La gestione dei servizi esternalizzati rappre-
senta oggi una componente rilevante della gover-
nance delle aziende sanitarie. La complessita or-
ganizzativa delle strutture sanitarie richiede mo-
delli di governo capaci di garantire integrazione
tra attivita cliniche, funzioni di supporto e sogget-
ti esterni coinvolti nell’erogazione dei servizi, su-
perando una visione esclusivamente contrattuale
dell’outsourcing.

Le evidenze disponibili e le esperienze matura-
te in ambito aziendale suggeriscono come la qua-
lita dei servizi esternalizzati dipenda dalla capaci-
ta di integrare strumenti di monitoraggio, sistemi di
ascolto dell’'utenza, processi di collaborazione con i
fornitori e meccanismi di presidio organizzativo. La
rilevazione della qualita percepita, la condivisione
degliindicatori di performance, I'attivazione di com-
missioni multidisciplinari e I'utilizzo di cabine di re-
gia dedicate possono contribuire a rendere piu ef-
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Le Digital Therapeutics (DTx) costituiscono una
delle principali evoluzioni della salute digitale ap-
plicata ai percorsi di prevenzione, gestione e trat-
tamento delle patologie. Secondo Farmindustria
(2023), esse possono essere definite come inter-
venti terapeutici basati su evidenze scientifiche e
realizzati attraverso software specificamente pro-
gettati per prevenire, gestire o trattare disturbi e
malattie. Tale definizione consente di distinguerle
dalle applicazioni orientate al benessere o al miglio-
ramento degli stili di vita, prive di una finalita tera-
peutica diretta, e di collocarle all’interno di un am-
bito pit vicino alla pratica clinica, alla valutazione
degli esiti e alla regolazione sanitaria.

La specificita delle DTx risiede nella possibili-
ta di combinare intervento digitale, personalizzazio-
ne del trattamento e raccolta sistematica di dati ge-
nerati dal paziente. In particolare, tali strumenti pos-
sono contribuire ad affrontare alcune criticita ricor-
renti nella gestione delle patologie croniche, tra cui
la scarsa aderenza terapeutica, la necessita di moni-

| _Un ecosistema in evoluzione

toraggio continuo e I'esigenza di interventi pit adat-
tivi rispetto all’'evoluzione del quadro clinico. In lette-
ratura, le DTx sono state analizzate in relazione a di-
versi ambiti clinici, tra cui malattie croniche, disturbi
neurologici, salute mentale e oncologia, evidenzian-
do il potenziale contributo ditali soluzioni al migliora-
mento dell’'efficacia dei percorsi terapeutici e dell’e-
sperienza del paziente (Biskupiak et al., 2024).

La loro diffusione pone tuttavia questioni che
superano la sola dimensione tecnologica. Lintro-
duzione delle DTx nei sistemi sanitari richiede cri-
teri chiari di validazione clinica, modelli di integra-
zione nei percorsi assistenziali, garanzie in materia
di sicurezza e protezione dei dati, strumenti di va-
lutazione economica e organizzativa, insieme a un
adeguato coinvolgimento di professionisti e pazien-
ti. Le DTx possono essere interpretate come inter-
venti terapeutici complessi, la cui adozione richie-
de una governance multilivello capace di coniugare
innovazione, evidenze, sostenibilita e tutela dei di-
ritti della persona assistita.

Le DTx fanno leva su strumenti tecnologici come
dispositivi mobili, applicazioni software, sensori, re-
alta virtuale, Internet of Things (loT) e altri sistemi di-
gitali per promuovere cambiamenti comportamentali
nei pazienti e personalizzare i trattamenti. Ladozione
di tali tecnologie puo favorire il miglioramento degli
esiti clinici e dell’'esperienza del paziente, integran-
doiltrattamento nel suo quotidiano. Ad esempio, una
DTx dedicata al trattamento del diabete di tipo Il puo
aiutare il paziente a monitorare i propri livelli di glu-
cosio in tempo reale e a ricevere suggerimenti per-
sonalizzati per la gestione della condizione (Farmin-
dustria, 2023). Secondo Vasdev et al. (2024), il coin-
volgimento del paziente e la modifica del comporta-

mento attraverso piattaforme digitali adattabili pos-
sono contribuire a migliori risultati di salute, consen-
tendo una partecipazione piu attiva al percorso te-
rapeutico.

L'aspetto distintivo delle DTx & la capacita di rac-
cogliere, analizzare e utilizzare dati generati dal pa-
ziente per adattare il trattamento nel tempo. Tale ca-
ratteristica le distingue dagli interventi terapeutici
non adattivi, poiché permette di intervenire tempesti-
vamente in caso di necessita e di rafforzare la relazio-
ne tra medico e paziente grazie alla disponibilita di in-
formazioni costantemente aggiornate (EDPS, 2023).

Le applicazioni sono molteplici e comprendono
la gestione di condizioni croniche come il diabe-
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te e l'insufficienza cardiaca congestizia, insieme
al trattamento di disturbi neurologici e psicologi-
ci, tra cui Alzheimer, ansia e depressione. La pro-
gressiva integrazione di tali soluzioni nei percor-

B 1l quadro normativo internazionale

si terapeutici tradizionali richiede tuttavia un qua-
dro regolatorio e organizzativo capace di accom-
pagnarne lo sviluppo e la diffusione nei sistemi sa-
nitari.

L'inquadramento normativo delle DTx varia consi-
derevolmente a livello internazionale. In Europa, il Re-
golamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici rappre-
senta il principale quadro generale di riferimento per i
software che rientrano nella definizione di dispositivo
medico, ma non disciplina in modo specifico le pecu-
liarita delle Digital Therapeutics. La natura software-
baseddelle DT, il trattamento continuativo di dati sa-
nitari, la necessita di dimostrarne il beneficio clinico e
il possibile aggiornamento nel tempo rendono neces-
sario un approccio regolatorio capace di considerare
sicurezza tecnologica, efficacia terapeutica, protezio-
ne dei dati e integrazione nei percorsi assistenziali.

In Italia non e ancora disponibile un quadro nor-
mativo specifico per le DTx. Il riferimento principale ri-
mane il Regolamento (UE) 2017/745, mentre sul piano
nazionale risultano ancora in fase di definizione crite-
ri condivisi per la valutazione, il rimborso e I'eventuale
integrazione nei Livelli Essenziali di Assistenza.

Alcuni Paesi europei hanno sviluppato percorsi
pit strutturati. In Germania, il modello DiGA (Digital
Healthcare Applications) & un meccanismo di valu-
tazione e rimborso per applicazioni digitali in sanita,
prescrivibili da medici e psicoterapeuti se inserite
nell’apposito registro e se rispondenti a requisiti di
sicurezza, protezione dei dati e beneficio per il pa-
ziente (BfArM, 2025). La Francia ha avviato percor-
si dedicati alla valutazione e all'accesso di disposi-

| Lintegrazione delle DTx

tivi medici digitali terapeutici o di telemonitoraggio,
confermando I'interesse verso modelli di accesso e
rimborso per la salute digitale, pur con caratteristi-
che diverse rispetto all’'esperienza tedesca (Haute
Autorité de Santé, 2025).

Negli Stati Uniti, la Food and Drug Administra-
tion (FDA) ha progressivamente sviluppato indica-
zioni dedicate ai prodotti di digital health e all’uti-
lizzo di tecnologie digitali con finalita medica, con
attenzione alla funzione svolta dalla tecnologia, al
contesto d'uso, alla validazione e al profilo di ri-
schio associato. Anche in questo caso, la valutazio-
ne delle DTx resta legata alle caratteristiche speci-
fiche della soluzione, alla sua funzione clinica e al
profilo di rischio associato (FDA, 2026).

Nel complesso, non esiste ancora un approccio
pienamente armonizzato a livello internazionale. La
criticita riguarda sia la presenza di requisiti differenti
tra Paesi, sia la diversa classificazione delle DTx, che
possono essere considerate, a seconda dei contesti,
dispositivi medici, software sanitari, prodotti digitali
di supporto alla cura o soluzioni inserite in specifici
meccanismi di rimborso. Tale frammentazione rende
pit complessiipercorsi divalidazione, accesso, ado-
zione e finanziamento, confermando quanto sia ne-
cessario definire criteri condivisi per valutare sicu-
rezza, beneficio clinico, interoperabilita, valore orga-
nizzativo e sostenibilita.

La disponibilita di soluzioni digitali validate sul pia-
no clinico non garantisce automaticamente la loro in-
tegrazione nella pratica assistenziale. L'adozione del-
le Digital Therapeutics richiede interventi organizzati-
vi, tecnologici, culturali e regolatori capaci di favorire
I'inserimento di tali strumenti all'interno dei percorsi
di cura gia esistenti. La loro introduzione non puo es-
sere considerata un semplice aggiornamento tecnolo-
gico, poiché implica una revisione dei processi clinici,
dei modelli di presa in carico, delle competenze pro-
fessionali e dei sistemi di valutazione.

Un primo elemento riguarda |'interoperabilita
tra le DTx e i sistemi informativi sanitari. La possi-
bilita diintegrare i dati generati dalle terapie digita-
li nelle cartelle cliniche elettroniche e nelle piatta-
forme aziendali @ una condizione essenziale per ga-
rantire continuita assistenziale, monitoraggio degli
esiti e coordinamento tra i professionisti coinvolti
nella presa in carico del paziente. A tal fine, la defi-
nizione di protocolli di interoperabilita e di standard
tecnici condivisi diventa un requisito strategico per
favorire una comunicazione sicura e uniforme tra le
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soluzioni digitali, i sistemi informativi ospedalieri e
le infrastrutture sanitarie gia in uso.
Parallelamente, la formazione dei professioni-
sti sanitari emerge come uno dei principali fattori
abilitanti. Medici, infermieri, farmacisti e altri pro-
fessionisti coinvolti nei percorsi assistenziali devo-
no poter acquisire competenze specifiche sulluti-
lizzo delle DTx, comprendendone potenzialita, limi-
ti, indicazioni e modalita di integrazione nella prati-
ca clinica. Programmi di aggiornamento continuo,
workshop interdisciplinari, formazione a distanza e
figure dedicate alla promozione dell'innovazione di-
gitale, come i “Digital Champion”, possono contri-
buire aridurre la resistenza al cambiamento e a raf-
forzare la fiducia degli operatori verso tali strumen-
ti. In una prospettiva di medio-lungo periodo, I'in-
troduzione di corsi dedicati alle DTx nei percorsi
universitari di medicina, nelle professioni sanitarie
e nelle scuole di specializzazione potrebbe favorire
la costruzione di competenze strutturali e diffuse.
L'integrazione delle DTx richiede anche modelli di
governancein grado di coinvolgere una pluralita di at-
tori, tra cui aziende sanitarie, professionisti clinici, far-
macisti, amministratori, sviluppatori tecnologici, uni-
versita, centri di ricerca, istituzioni pubbliche e sog-
getti privati. La costruzione di partnership strutturate
e collaborazioni pubblico-private puo favorire lo svi-
luppo di progetti pilota, la sperimentazione di nuovi
modelli assistenziali e la diffusione delle competenze
necessarie all'adozione delle terapie digitali. All'inter-
no delle aziende sanitarie, le Direzioni possono svol-
gere un ruolo di indirizzo strategico, promuovendo la
presentazione di progettualitda da parte dei Diparti-
menti e favorendo la costituzione di gruppi di lavoro
multidisciplinari incaricati di valutarne fattibilita, so-
stenibilita, risorse necessarie e impatto atteso.
Particolare attenzione dovrebbe essere rivol-
ta al ruolo del paziente. Le DTx presuppongono un
utilizzo attivo, consapevole e continuativo da par-
te dell’'utente, rendendo fondamentali interventi di
alfabetizzazione digitale, supporto motivazionale e
personalizzazione degli strumenti in funzione delle
caratteristiche cliniche, sociali e culturali della per-
sona assistita. Il coinvolgimento del paziente nella
selezione e nell'utilizzo delle terapie digitali puo fa-
vorire I'aderenza al trattamento, ridurre la diffiden-
za verso strumenti innovativi e migliorare l'accet-
tabilita delle soluzioni proposte. Anche il coinvolgi-

mento delle associazioni di pazienti puo rivelarsi un
fattore abilitante, contribuendo a orientare lo svi-
luppo delle DTx verso hisogni reali e a rafforzare la
fiducia nei confronti delle applicazioni validate.

Un ulteriore profilo riguarda l'inquadramen-
to delle DTx all’interno del sistema pubblico di tu-
tela della salute. In presenza di adeguate caratte-
ristiche di affidabilita, sicurezza ed efficacia clini-
ca, una possibile prospettiva evolutiva potrebbe ri-
guardare l'inserimento di specifiche terapie digita-
li nei LEA, al fine di garantirne condizioni piti omo-
genee di accesso e rimborsabilita. Tale passaggio
richiederebbe criteri chiari di valutazione, selezio-
ne e aggiornamento, evitando che |'innovazione di-
gitale venga introdotta nei percorsi di cura in modo
frammentato o diseguale tra territori.

Potrebbe essere utile, a questo scopo, prevede-
re un organismo nazionale dedicato alla valutazione
delle DTx, con funzioni analoghe, pur con le necessa-
rie differenze, a quelle svolte dalle autorita regolato-
rie nel campo dei farmaci e dei dispositivi medici. Una
struttura di valutazione dedicata potrebbe contribui-
re a definire requisiti minimi di evidenza clinica, sicu-
rezza, interoperabilita, qualita tecnologica e valore or-
ganizzativo, supportando le decisioni relative all’ado-
zione, alla rimborsabilita e all’eventuale aggiornamen-
to delle soluzioni digitali disponibili. La creazione di un
marchio di qualita o di un sistema di certificazione ri-
conoscibile potrebbe inoltre aiutare professionisti e
pazienti a distinguere le DTx validate dalle applicazio-
ni prive di adeguato fondamento clinico.

La sostenibilita economica e un ulteriore fattore
critico. L'introduzione delle DTx puo richiedere inve-
stimenti iniziali in infrastrutture tecnologiche, forma-
zione, supporto organizzativo e integrazione con i si-
stemi informativi esistenti. Per tale ragione, I'adozione
di modelli di finanziamento dedicati e di politiche di in-
centivazione puo favorire una diffusione pit equilibra-
ta delle terapie digitali. In coerenza con i principi del-
la Value-Based Healthcare, potrebbero inoltre essere
sperimentati criteri di rimborso collegati ai risultati cli-
nici e al valore generato per il paziente, orientando le
scelte verso soluzioni capaci di produrre benefici mi-
surabili in termini di esiti, aderenza, qualita della vita e
sostenibilita dei percorsi assistenziali.

Infine, il consolidamento delle DTx nei percor-
si assistenziali richiede la disponibilita di evidenze
scientifiche robuste, linee guida nazionali e siste-
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mi di valutazione continua. La raccolta sistematica
di dati sullutilizzo, sugli esiti clinici, sull’impatto or-
ganizzativo e sull’'esperienza dei pazienti puo sup-
portare le decisioni dei policy maker e delle direzio-
ni aziendali, favorendo una progressiva integrazio-
ne delle terapie digitali all’interno del Servizio Sa-

B Esempi internazionali di DTx

nitario Nazionale. La definizione di KPI specifici, da
monitorare nel medio-lungo periodo, consentireb-
be divalutare I'efficacia delle progettualita avviate,
identificare eventuali criticita e orientare |'esten-
sione dei modelli piti promettenti ad altri contesti
assistenziali.

Il panorama internazionale delle Digital Therapeu-
tics mostra una progressiva diversificazione delle
aree cliniche di applicazione e dei modelli di accesso.
La distinzione tra soluzioni autorizzate, prescritte, rim-
borsate o effettivamente disponibili nei diversi sistemi
sanitari e tuttavia essenziale, poiché lo status regola-
torio non coincide necessariamente con le condizioni
di accesso per pazienti e professionisti.

Tra gli esempi piu citati a livello internazionale ri-
entrano alcune prescription digital therapeutics svi-
luppate in differenti ambiti clinici. reSET-0 e stata
sviluppata come terapia digitale prescrittiva a sup-
porto del trattamento del disturbo da uso di oppioidi,
in afflancamento ai percorsi clinici tradizionali e sen-
za sostituire la presain carico da parte del professio-
nista sanitario. Somryst rappresenta invece un trat-
tamento digitale basato su terapia cognitivo-com-
portamentale per I'insonnia cronica negli adulti. En-
deavorRx, autorizzata inizialmente per bambini con

I Esperienze applicative

ADHD, e stata successivamente oggetto di aggior-
namenti ed estensioni del posizionamento clinico-
commerciale, confermando la dinamicita di un setto-
rein cuile indicazioni e le modalita di accesso posso-
no evolvere nel tempo. BlueStar, infine, costituisce
un esempio di software medicale applicato alla ge-
stione del diabete, con funzioni orientate al supporto
dell'autogestione, alla raccolta dei dati e al collega-
mento tra paziente e team di cura.

Tali esempi evidenziano come le DTx possano tro-
vare applicazione in ambiti molto diversi, dalle dipen-
denze alla salute mentale, dall’ADHD alla gestione
delle patologie croniche. Al tempo stesso, conferma-
no che l'adozione su larga scala non dipende esclu-
sivamente dall’autorizzazione regolatoria, ma anche
dalla disponibilita di modelli di rimborso, dallintegra-
zione nei percorsi assistenziali, dall’accettabilita da
parte dei pazienti e dalla capacita dei professionisti
diincorporare tali strumenti nella pratica clinica.

L'evoluzione delle Digital Therapeutics trova ri-
scontro anche in alcune esperienze applicative gia
avviate all'interno delle aziende sanitarie. Tali ini-
ziative sono un passaggio rilevante per verificare,
in contesti reali, la capacita delle soluzioni digitali
di integrarsi nei percorsi di cura, generare dati utili
alla pratica clinica e supportare la relazione tra pa-
ziente e professionista sanitario.

Un ambito di particolare interesse e rappresen-
tato dalla gestione del diabete, dove il monitoraggio
continuo dei parametri glicemici tramite dispositivi
indossabili consente una rilevazione costante dei va-
lori e una loro trasmissione a specifiche applicazio-
ni digitali. In alcune esperienze aziendali, il pazien-
te puo visualizzare le rilevazioni attraverso un‘appli-
cazione dedicata sul proprio smartphone, mentre il
medico accede ai dati mediante una piattaforma web
disponibile sulla postazione di lavoro. Tale modello
permette al clinico di sequire I'andamento dei para-

metri glicemici nel tempo e, quando necessario, di ri-
valutare o perfezionare la terapia in corso.

Accanto al diabete, ulteriori ambiti di sviluppo
riguardano la terapia cognitivo-comportamentale,
la riahbilitazione cardiaca e il monitoraggio post-di-
missione. In questi contesti, le DTx possono con-
tribuire a rafforzare la continuita assistenziale, so-
stenere |'aderenza ai programmi terapeutici e rac-
cogliere informazioni utili alla valutazione degli esi-
ti. Le esperienze pilota assumono quindi una funzio-
ne strategica, poiché consentono di osservare I'uti-
lizzo delle soluzioni digitali nella pratica quotidiana,
individuare eventuali criticita organizzative e defi-
nire modelli replicabili in altre realta sanitarie.

La valutazione dei risultati & un elemento essen-
ziale di tali progettualita. | dati raccolti nei contesti re-
al-world possono infatti contribuire a misurare I'ef-
ficacia clinica, l'impatto organizzativo, l'accettabi-
lita da parte dei pazienti e la sostenibilita delle solu-
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zioni adottate. In questa prospettiva, i casi pratici im-
plementati nelle aziende sanitarie non costituiscono
soltanto esempi di innovazione tecnologica, ma veri e

| Privacy e sicurezza delle DTx

propri laboratori organizzativi attraverso cui testare
le condizioni necessarie per una diffusione pit ampia
delle DTx nel Servizio Sanitario Nazionale.

L'adozione delle Digital Therapeutics comporta il
trattamento di una quantita rilevante di dati perso-
nali e sanitari, spesso raccolti in modo continuati-
vo e integrati con informazioni generate dal pazien-
te durante I'utilizzo della soluzione digitale. Tale ca-
ratteristica rappresenta uno degli elementi di mag-
giore valore delle DTx, poiché consente di persona-
lizzare il trattamento, monitorare I'aderenza e valu-
tare I'evoluzione clinica nel tempo. Al tempo stes-
S0, essa espone le organizzazioni sanitarie a rischi
specifici in materia di protezione dei dati, sicurez-
za informatica, trasparenza degli algoritmi e tutela
dei diritti della persona assistita. Come sottolineato
dall’European Data Protection Supervisor, tra i prin-
cipalirischi associati alle DTx rientrano la possibili-
ta di una sorveglianza continua, la creazione di pro-
fili dettagliati dei pazienti e I'esposizione a poten-
ziali violazioni dei dati (EDPS, 2023).

La complessita dell’'ecosistema digitale, carat-
terizzato dall'interazione tra diversi fornitori di ser-
vizi, piattaforme, sistemi operativi e infrastrutture
sanitarie, aumenta il rischio di accessi non autoriz-
zati e vulnerabilita informatiche. Per mitigare tali ri-
schi, e necessario adottare un approccio di proget-
tazione orientato alla protezione dei dati, integran-
do funzionalita avanzate di sicurezza fin dalle prime
fasi di sviluppo, selezione e implementazione delle
applicazioni. La logica della privacy by design e by
default assume quindi un ruolo centrale nella valu-
tazione delle DTx, soprattutto quando tali strumenti
vengono inseriti all'interno di percorsi assistenziali
strutturati (EDPS, 2023).

In tale prospettiva, la conformita al Regolamen-
to generale sulla protezione dei dati non puo esse-
re considerata un adempimento meramente forma-
le, ma deve costituire parte integrante della gover-
nance delle DTx. L'introduzione di tali tecnologie nei
percorsi assistenziali dovrebbe essere preceduta da
una valutazione di impatto sulla protezione dei dati,
ai sensi dell'art. 35 del GDPR, finalizzata a individua-
reirischi connessi al trattamento e a definire misure
tecniche e organizzative adeguate. Tale valutazione

risulta particolarmente rilevante quando le applica-
zioni digitali comportano il trattamento sistematico
di dati sanitari, I'utilizzo di strumenti di profilazione o
I'integrazione con sistemi di monitoraggio continuo.

Un ulteriore profilo riguarda I'eventuale pre-
senza di processi decisionali automatizzati, ai sen-
si dell'art. 22 del GDPR, e il possibile impiego di al-
goritmi di intelligenza artificiale. In questi casi, le
strutture sanitarie sono chiamate a chiarire la ba-
se giuridica del trattamento, il ruolo del consenso, il
rapporto tra finalita di cura e utilizzo dei dati gene-
rati dalla terapia digitale, nonché le modalita attra-
Verso cui garantire trasparenza, supervisione uma-
na e comprensibilita delle decisioni supportate dal
sistema. L'evoluzione delle DTx rende quindi neces-
sario lo sviluppo di indirizzi interpretativi e buone
pratiche, anche di natura giuridica, capaci di sup-
portare le aziende sanitarie nella gestione di sce-
nari ancora parzialmente inesplorati.

A livello sovra-aziendale, potrebbe risulta-
re utile la definizione di codici di condotta ai sensi
dell’art. 40 del GDPR, in particolare su scala regio-
nale o interregionale, al fine di disciplinare in mo-
do pit uniforme l'applicazione delle DTx nei diver-
si contesti assistenziali. Tali strumenti potrebbero
contribuire a chiarire requisiti minimi di sicurezza,
criteri di valutazione delle soluzioni digitali, respon-
sabilita dei diversi soggetti coinvolti e modalita di
gestione dei dati lungo I'intero ciclo di vita della te-
rapia digitale.

Sul piano operativo, la sicurezza delle appli-
cazioni DTx richiede I'adozione di standard e fra-
mework di cybersecurity, policy aziendali dedicate,
certificazioni indipendenti e audit periodici. Le or-
ganizzazioni sanitarie dovrebbero prevedere verifi-
che regolari sulla conformita normativa e sulla ro-
bustezza tecnica delle soluzioni adottate, includen-
do test di vulnerabilita, simulazioni di attacchi in-
formatici e procedure di risposta agli incidenti. Ta-
li attivita consentono di identificare precocemente
eventuali criticita e di rafforzare la resilienza delle
applicazioni digitali, riducendo il rischio di interru-
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zioni del servizio o accessi non autorizzati a infor-
mazioni sensibili.

La protezione dei dati deve inoltre essere ac-
compagnata da misure di monitoraggio continuo e
da piani di continuita operativa e disaster recovery.
In un contesto in cui le DTx possono incidere diret-
tamente sulla gestione clinica del paziente, la capa-
cita di garantire il funzionamento dei sistemi, il rapi-
do ripristino dei servizi e la continuita dell’assisten-
za ha una rilevanza strategica. Strumenti avanzati
di monitoraggio in tempo reale, analisi predittiva e
collaborazione con esperti di cybersecurity posso-
no contribuire a rafforzare la capacita delle struttu-
re sanitarie di prevenire, rilevare e gestire inciden-
ti informatici.

Infine, la sicurezza delle DTx dipende anche dal-
la cultura organizzativa. La formazione continua del
personale in materia di privacy, sicurezza informati-
ca e corretto utilizzo delle applicazioni digitali rap-
presenta una condizione essenziale per ridurre il ri-
schio di errori operativi e garantire comportamenti
coerenti con le policy aziendali. Allo stesso tempo,
il coinvolgimento dei pazienti attraverso informa-
zioni chiare sulle modalita di trattamento dei dati,
sulle misure di sicurezza adottate e sui diritti eser-
citabili puo rafforzare la fiducia nell’utilizzo delle te-
rapie digitali e favorire una maggiore accettazione
di tali strumenti nei percorsi di cura.

I Etica e responsabilita nello sviluppo delle DTx

Lo sviluppo e I'adozione delle Digital Therapeu-
tics richiedono un quadro di responsabilita capa-
ce di accompagnare |'innovazione tecnologica con
adeguate garanzie scientifiche, etiche e organizza-
tive. Il DTx Industry Code of Ethics della Digital The-
rapeutics Alliance individua alcuni principi rilevanti
per promuovere uno sviluppo responsabile delle DTx,
con particolare attenzione alla centralita del pazien-
te, alla solidita delle evidenze, alla protezione dei dati
e allatrasparenza delle collaborazionitra sviluppato-
ri, professionisti sanitari, regolatori e altri stakehol-
der (Digital Therapeutics Alliance, 2019).

La centralita del paziente & il primo presupposto
etico: le soluzioni digitali dovrebbero essere progetta-
te per migliorare gli esiti clinici, la qualita della vita e
I'equita di accesso alle cure. A questo principio si af-
fianca la necessita di garantire rigorosita scientifica,
attraverso evidenze cliniche solide, validate con me-

B Conclusioni

todologie trasparenti e, ove possibile, replicabili. La si-
curezza dei dati costituisce un ulteriore elemento es-
senziale, soprattutto in un contesto nel quale le DTx
trattano informazioni sanitarie sensibili e possono in-
fluenzare la relazione tra paziente e sistema di cura.
La trasparenza delle collaborazioni assume in-
fine un valore strategico per sostenere la fiducia
di professionisti, pazienti e istituzioni. La costru-
zione di relazioni chiare tra sviluppatori tecnologi-
ci, operatori sanitari, regolatori, aziende sanitarie
e altri soggetti coinvolti consente di ridurre poten-
ziali conflitti di interesse e di rafforzare la credibi-
lita delle soluzioni proposte. In questa prospettiva,
I'etica delle DTx non riguarda soltanto la fase di svi-
luppo tecnologico, ma I'intero ciclo di vita della te-
rapia digitale: validazione, introduzione nei percor-
si di cura, monitoraggio degli esiti, aggiornamento
del software e gestione dei dati generati nel tempo.

Le Digital Therapeuticsrappresentano una com-
ponente sempre piu rilevante dell'innovazione di-
gitale in sanita, con potenziali ricadute sulla pre-
venzione, sulla gestione delle patologie croniche,
sull’aderenza terapeutica e sulla personalizzazio-
ne dei percorsi di cura. La loro specificita risiede
nella capacita di combinare intervento terapeutico,
raccolta di dati generati dal paziente e adattamento
del trattamento nel tempo, offrendo nuove possibi-
lita di supporto alla relazione tra professionista sa-
nitario e persona assistita.

La loro integrazione nei sistemi sanitari richie-
de tuttavia condizioni organizzative, regolatorie e
culturali ancora in fase di consolidamento. La di-
sponibilita di soluzioni validate deve essere ac-
compagnata da criteri chiari di valutazione, mo-
delli di rimborso sostenibili, standard di interope-
rabilita, percorsi formativi dedicati e strumenti di
monitoraggio degli esiti. In tale prospettiva, il ruo-
lo delle aziende sanitarie e delle direzioni strate-
giche appare centrale per selezionare le soluzio-
ni pit appropriate, inserirle nei percorsi assisten-
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ziali e valutarne I'impatto clinico, organizzativo ed
economico.

Le questioni relative alla protezione dei dati, al-
la sicurezza informatica, alla trasparenza degli al-
goritmi e alla responsabilita etica costituiscono ul-
teriori elementi decisivi per garantire un'adozione
sicura e affidabile delle DTx. La fiducia di pazienti
e professionisti dipendera dalla capacita di rende-
re tali strumenti comprensibili, accessibili, integra-
tinella pratica clinica e coerenti con i principi di tu-
tela della persona assistita.
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The development of clinical research plays a central role in therapeutic innovation and
strengthening the National Health Service. This article analyzes the economic, social,
and organizational value of clinical trials in Italy, highlighting the contribution of
collaborative networks and Hub & Spoke models to improving institutional integration
and equitable access to innovation. Particular attention is paid to research governance
and the retention of specialized personnel, considered strategic levers for supporting
scientific competitiveness and the future development of the national health system.

I Introduzione

La ricerca clinica rappresenta un pilastro fonda-
mentale del servizio sanitario e costituisce una leva
strategica per lo sviluppo di nuove terapie, I'innovazio-
ne tecnologica e la crescita delle competenze profes-
sionali. La produzione di tali evidenze scientifiche ge-
nera benefici per i pazienti, le istituzioni e la societa

nel suo complesso (ISS, 2024). Affinché tale potenziale
possa essere pienamente valorizzato, risulta necessa-
rio superare le barriere organizzative ancora presenti,
favorire la collaborazione tra istituzioni diverse e pro-
muovere |'integrazione della ricerca allinterno delle
organizzazioni sanitarie italiane (Nicora, 2024).

| 1l valore economico e sociale della ricerca clinica

La ricerca clinica genera valore non solo sul pia-
no scientifico, ma anche sotto il profilo economico e
sociale. Si stima che ogni euro investito in studi cli-
nici produca un risparmio medio per il Servizio Sani-
tario pari a circa 2,77 euro (Angerame et al., 2020).

Parallelamente, gli studi clinici rappresentano
un‘opportunita significativa per i pazienti, consen-
tendo un accesso anticipato a terapie innovative
che, in diversi casi, costituiscono una delle limi-
tate opzioni terapeutiche disponibili per patologie
rare o condizioni cliniche gravi (Nicora, 2024). In

I _Studi profit e no-profit

tale prospettiva, oltre a migliorare la qualita del-
la vita dei pazienti, la ricerca clinica contribuisce
al rafforzamento del Servizio Sanitario Naziona-
le, aumentandone la competitivita a livello inter-
nazionale e favorendo l'attrazione di investimen-
ti dall’estero.

Sul piano sociale, l'attivita di ricerca promuove
la diffusione di una cultura dell’innovazione, favo-
rendo lo sviluppo di competenze cliniche avanzate
e il confronto con standard di qualita elevati, con
ricadute positive anche sui processi assistenziali.

La ricerca clinica in Italia si articola in due
tipologie: studi profit e studi no-profit. Gli stu-

di profit, che rappresentano circa I'85% del to-
tale, sono promossi da aziende farmaceutiche o

TLIUC Universita Cattaneo

2LIUC Business School

3 Centro di Ricerca CREMS

+ASST Lariana

5 ASST Papa Giovanni XXIII

8 ASST Grande Ospedale Metropolitano Niguarda




20

»» Governance e modelli collaborativi nella ricerca clinica: prospettive organizzative per il Servizio Sanitario Nazionale

da produttori di dispositivi medici e prodotti nu-
traceutici con |'obiettivo di immettere sul merca-
to nuove soluzione terapeutiche, o di rafforzare
il posizionamento di prodotti gia registrati (Nico-
ra, 2024).

Gli studi no-profit, pur rappresentando una quo-
ta minore (15%), rientrano nell’ambito della ricerca
indipendente e sono promossi da soggetti pubbli-

ci, tra cui il Ministero della Salute, AIFA, Aziende
Sanitarie, universita e IRCCS, oppure da enti priva-
ti senza scopo di lucro, come associazioni scientifi-
che, fondazioni e altre organizzazioni del terzo set-
tore. Questi studi possono essere finanziati non so-
lo da fondi pubblici erogati dagli stessi promotori
no-profit, ma anche da fondi provenienti da azien-
de farmaceutiche (Angerame, 2020).

I Una collaborazione necessaria: superare i compartimenti stagni

In molte realta del Servizio Sanitario Nazionale
persiste una frammentazione organizzativa che li-
mita la piena integrazione tra IRCCS, aziende ospe-
daliere universitarie e altre strutture ospedaliere
(Dal Maso et al., 2023). Il superamento di tali dina-
miche rappresenta una condizione necessaria per
ottimizzare risorse e competenze. In tale prospetti-
va, diversi studi evidenziano il potenziale delle reti
collaborative strutturate.

Tra i modelli organizzativi proposti rientra la
configurazione Hub & Spoke, che consente ai cen-
tri con maggiori competenze scientifiche e infra-
strutturali di collaborare con strutture periferiche,
estendendo i benefici della ricerca anche a conte-
sti territoriali meno dotati di risorse. Configurazioni
di questo tipo permettono di ampliare la base di pa-
zienti coinvolti negli studi clinici e contribuiscono a
ridurre le disparita territoriali nell'accesso all’inno-
vazione terapeutica (Ramponi, 2024).

[lmodello Hub & Spoke e altri modelli di rete col-
laborativa possono migliorare significativamente
I'organizzazione della ricerca clinica, offrendo van-
taggi in termini di efficienza, qualita dei dati e ac-
cesso a risorse specializzate. | centri hub, caratte-
rizzati da competenze specialistiche, risorse tecno-
logiche avanzate ed elevati volumi di pazienti, pos-
sono occuparsi della progettazione degli studi cli-
nici, della formazione del personale, della gestio-
ne dei dati e della pubblicazione dei risultati. | cen-
tri spoke, generalmente di dimensioni pitl contenu-
te, collaborano con I hub attraverso il reclutamen-
to dei pazienti e la raccolta dei dati, sequendo pro-
tocolli diricerca condivisi.

In tale configurazione si struttura una rete di or-
ganizzazioni orientata al raggiungimento di obiet-
tivi scientifici comuni. Le reti possono coinvolgere
istituzioni geograficamente distribuite ma apparte-

nenti alla stessa area di riferimento, che cooperano
attraverso tecnologie dell’informazione e della co-
municazione e tramite gruppi di professionisti che
condividono conoscenze ed esperienze in specifici
ambiti disciplinari.

Un modello di questo tipo richiede anche la pre-
senza di una struttura di governance e coordinamen-
to interaziendale. In tale assetto puo essere previsto
un comitato direttivo composto da rappresentanti
dei diversi siti di ricerca, con il compito di assume-
re decisioni strategiche e gestire eventuali criticita.
Il comitato puo essere affiancato da un coordinatore
centrale responsabile della supervisione dello studio
clinico e della comunicazione tra i diversi centri, con
modalita organizzative che possono variare in rela-
zione alle caratteristiche dei singoli studi.

Parallelamente, tale approccio rappresenta una
sfida organizzativa rilevante, poiché richiede un
equilibrio tra autonomia delle singole strutture e
necessita di coordinamento centrale. Il coordina-
mento tra istituzioni caratterizzate da culture orga-
nizzative differenti, insieme alla necessita di garan-
tire sicurezza e protezione dei dati dei pazienti, rap-
presenta un ulteriore elemento di complessita.

Il modello Hub & Spoke e, piti in generale, le re-
ti collaborative presentano un potenziale significa-
tivo per migliorare I'efficacia della ricerca clinica.
Il raggiungimento di risultati concreti richiede tut-
tavia un’attenta pianificazione, infrastrutture tec-
nologiche adeguate e una collaborazione stabile
tra i diversi partner coinvolti. Esperienze maturate
durante I'emergenza pandemica hanno inoltre mo-
strato come la cooperazione tra istituzioni sanita-
rie e di ricerca possa favorire lo sviluppo di inizia-
tive scientifiche condotte in modo piu coordinato.

Il riconoscimento della ricerca come compo-
nente integrante dell’attivita sanitaria rappresenta
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una condizione essenziale per evitare duplicazioni
diiniziative e garantire un utilizzo piu efficiente del-
le risorse disponibili. Anche il contributo della me-
dicina territoriale pud assumere un ruolo rilevan-
te. Infatti, la raccolta sistematica di dati su specifi-
ci ambiti clinici da parte dei medici di medicina ge-
nerale potrebbe rappresentare una risorsa prezio-
sa per studi epidemiologici e per lo sviluppo di stra-
tegie di prevenzione (Magni et al., 2016).

In diverse realta sanitarie non appartenenti al-
la rete degli istituti di ricerca, ma comunque atti-
ve nella conduzione di studi clinici, si osserva un
progressivo rafforzamento delle collaborazioni con
istituzioni accademiche e partner del settore indu-
striale. Parallelamente, alcune organizzazioni han-
no istituito strutture dedicate al coordinamento
delle attivita di ricerca e innovazione, con il compi-
to diintegrare e supportare le iniziative scientifiche
promosse dalle diverse unita operative e di favori-
re il dialogo con gli organismi di valutazione etica.

Al di |a delle grandi aziende ospedaliere e degli
istituti di ricerca, in molte strutture periferiche del
Servizio Sanitario Nazionale I'attivita di ricerca ri-

mane limitata e non raggiunge volumi sufficienti per
giustificare la presenza stabile di personale ammini-
strativo e tecnico dedicato. In tali contestila parteci-
pazione ai progetti avviene spesso in qualita di cen-
tri collaboranti. Tuttavia, la mancanza di strutture di
supporto dedicate puo ridurre le potenzialita di svi-
luppo della ricerca, in termini di disponibilita di risor-
se, semplificazione dei percorsi amministrativi e ca-
pacita di individuare nuove opportunita progettuali.

Lavvio di iniziative interaziendali per la costitu-
zione di team condivisi dedicati alla ricerca potrebbe
consentire anche alle strutture di dimensioni minori di
partecipare in modo piu attivo ai programmi scientifi-
ci. Tali team potrebbero comprendere personale am-
ministrativo, data manager e figure specializzate nel
fundraising e nello scouting dei bandi. Modelli di que-
sto tipo permetterebbero di aumentare la partecipa-
zione ai progetti, attrarre maggiori risorse e reinvesti-
re i proventi della ricerca in attivita di sviluppo orga-
nizzativo, formazione e aggiornamento professionale.
In tale prospettiva, accordi interistituzionali o struttu-
re di supporto a livello regionale potrebbero svolgere
una funzione di coordinamento e di facilitazione.

B _Governance e stabilizzazione del personale

La precarieta del personale dedicato alla ricerca
rappresenta una delle sfide principali. Numerose fi-
gure professionali operano con contratti temporanei
o in condizioni diincertezza, con il rischio di dispersio-
ne di competenze altamente specialistiche. La stabi-
lizzazione del personale coinvolto costituisce una leva
strategica per mantenere I'eccellenza e la competiti-
vita delle organizzazioni sanitarie (lucci, 2024). Il ruolo
delle Direzioni Generali risulta determinante nel defi-
nire politiche divalorizzazione della ricerca. Strumenti
quali la creazione di fondi dedicati alla ricerca no-pro-
fit, il reinvestimento dei proventi derivanti da attivita
sperimentali in programmi innovativi e il rafforzamen-
to delle strutture di supporto amministrativo agli spe-
rimentatori rappresentano leve organizzative in grado
di consolidare I'ecosistema della ricerca clinica (An-
gerame et al., 2020). Parallelamente, modelli organiz-
zativi orientati alla semplificazione dei processi ammi-
nistrativi, come gli sportelli unici per la ricerca clinica,
possono ridurre i tempi di attivazione degli studi e mi-
gliorare la sostenibilita operativa delle sperimentazio-
ni (Tessarin, 2024).

In alcune realta organizzative sono stati avviati
percorsi mirati alla progressiva stabilizzazione del-
le figure professionali impegnate nella ricerca. In
tali contesti, I'evoluzione del quadro normativo ha
consentito di superare alcune forme contrattua-
li atipiche precedentemente utilizzate per I'impie-
go di personale clinico dedicato alla ricerca, per-
mettendo |'inquadramento strutturato di tali figure
all'interno degli organici.

Parallelamente, si osserva un crescente rico-
noscimento delle competenze avanzate presenti
nelle professioni sanitarie. In ambito assistenzia-
le sono stati conferiti incarichi di funzione a in-
fermieri con specifica qualificazione nella ricer-
ca, in possesso di dottorato di ricerca o di master
universitario di primo livello in ambito metodolo-
gico. Tali professionisti operano a livello diparti-
mentale, in particolare nelle aree cliniche carat-
terizzate da maggiore attivita diricerca, oltre che
all'interno delle direzioni delle professioni sanita-
rie, contribuendo allo sviluppo della ricerca orga-
nizzativa.
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B Conclusioni

La ricerca clinica rappresenta un’opportuni-
ta unica per la sanita italiana, in termini di innova-
zione terapeutica e sostenibilita economica. Tutta-
via, la piena valorizzazione di tale potenziale richie-
de I'adozione di un approccio sistemico e collabo-
rativo. In tale prospettiva, il superamento delle bar-
riere organizzative costituisce una condizione es-
senziale per rafforzare I'efficacia degli studi clinici.

Un ulteriore elemento riguarda la gestione e la va-
lorizzazione del personale dedicato alla ricerca. La
persistenza di condizioni di precarieta rischia di inde-
bolire la capacita del sistema di trattenere competen-
ze qualificate e di garantire continuita alle attivita di
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ricerca. Pertanto, gli investimenti nella stabilizzazione
delle risorse umane e nello sviluppo di strumenti di go-
vernance piu efficienti assumono una rilevanza stra-
tegica perle Direzioni Generali. Parallelamente, la pro-
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nizzative e favorire approcci piu integrati.

Lo sviluppo di strategie condivise e orientate al
medio-lungo periodo puo contribuire a rafforzare il
ruolo dell’ltalia nel panorama internazionale della
ricerca clinica, sostenendo al contempo I’evoluzio-
ne di un servizio sanitario pit innovativo, inclusivo
e competitivo.
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