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Razionale

Il Clinical Trials Day nasce con l’obiettivo di promuovere il valore strategico della ricerca 
clinica quale leva fondamentale per il progresso scientifico, il miglioramento degli esiti 
di salute e lo sviluppo di modelli di cura innovativi e sostenibili. Giunto alla sua seconda 
edizione, l’evento si configura come un ecosistema di confronto tra professionisti 
sanitari, ricercatori, istituzioni, aziende del settore farmaceutico, biotech e dei dispositivi 
medici, nonché altri stakeholder, con l’intento di contribuire al rafforzamento del sistema 
della ricerca clinica a livello nazionale e internazionale.
 
Nel contesto attuale, caratterizzato dall’implementazione delle Good Clinical Practice 
ICH E6(R3), dalla crescente complessità degli studi e dall’evoluzione verso un approccio 
sempre più orientato alla centralità del soggetto partecipante, emerge la necessità 
di sviluppare modelli organizzativi e operativi in grado di garantire elevati standard 
di qualità, efficienza e compliance regolatoria. In tale prospettiva, la ricerca clinica 
rappresenta un elemento chiave per rafforzare la competitività del sistema Paese, 
favorire l’attrattività per gli investimenti in ricerca e accelerare l’accesso dei pazienti a 
innovazioni terapeutiche sicure ed efficaci.
 
Il programma scientifico riflette queste priorità, con un focus sull’innovazione nei trials 
farmacologici e nei dispositivi medici, sull’integrazione delle tecnologie avanzate e 
dell’intelligenza artificiale nei processi di ricerca, nonché sulle prospettive emergenti a 
livello internazionale, inclusi i modelli decentralizzati e digitali. Particolare attenzione è 
inoltre dedicata al ruolo delle diverse professionalità coinvolte e alla valorizzazione di 
modelli organizzativi in grado di sostenere una ricerca clinica di elevata qualità e impatto.
 
In questo contesto, la produzione di evidenze scientifiche robuste e trasferibili nella 
pratica clinica si conferma indispensabile per garantire cure sempre più efficaci, sicure e 
all’avanguardia, rispondendo in modo appropriato ai bisogni di salute della popolazione.
 
L’iniziativa rappresenta un’occasione per promuovere il dialogo tra i diversi attori 
del sistema, favorire la condivisione di esperienze e buone pratiche e contribuire 
all’elaborazione di una visione strategica condivisa, in coerenza con i più recenti 
orientamenti normativi e scientifici a livello nazionale e internazionale .
 
Il Clinical Trials Day si configura pertanto come un momento di rilevanza istituzionale 
e scientifica, volto a sostenere lo sviluppo di una cultura della ricerca improntata alla 
qualità, alla responsabilità e alla centralità della persona.
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08:15 - 09:00 Registrazione

09:00 - 09:30 Apertura dell’evento
Antonio Gasbarrini, Sergio Alfieri, Daniele Piacentini, 
Giovanni Arcuri

Saluti istituzionali

Elena Beccalli
Rettore, Università Cattolica del Sacro Cuore

Maria Rosaria Campitiello 
Capo Dipartimento della prevenzione, della ricerca 
e delle emergenze sanitarie, Ministero della Salute

Robert Giovanni Nisticò
Presidente, AIFA

Alessandro Sgambato
Preside, Facoltà di Medicina e chirurgia, 
Università Cattolica del Sacro Cuore

Daniele Franco
Presidente, Fondazione Policlinico A. Gemelli IRCCS

Leonardo Gallitelli
Presidente, Ospedale Isola Tiberina - Gemelli Isola

09.30 - 09.45 Opening lecture:

Moderatori: Giovanni Arcuri, Alessandro Sgambato

L’importanza dei Trials Clinici per l’Ospedale
Daniele Piacentini
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09.45 - 12.10 Sessione 1*
Conoscenza e Innovazione nei Trials Clinici farmacologici

Moderatori: Paolo Calabresi, Dario Manfellotto, 
Giampaolo Tortora

Farmaci breakthrough

• Lutetium vipivotide tetraxetan nel carcinoma prostata 
Roberto Iacovelli

• Mirvetuximab Soravtansine: il primo anticorpo 
farmaco-coniugato (ADC) indicato per il cancro epiteliale 
dell’ovaio, della tuba di Falloppio o peritoneale primitivo. 
Vanda Salutari

• Ruolo dei TKI nel tumore del polmone 
Emilio Bria

• Cemiplimab per il non melanoma skin cancer 
Ketty Peris

• Tirzepatide per obesità e metainfiammazione 
Esmeralda Capristo

• Innovazione terapeutica nella gestione del diabete 
Dario Pitocco

• Nerandomilast nelle fibrosi polmonari 
Luca Richeldi

• From neuroinflammation to neurodegeneration: 
a therapeutical revolution in progress
Emanuele Cassetta, Raffaele Iorio

• Modulatori della via PCSK9 come paradigma di ricerca
traslazionale nella prevenzione del rischio cardiovascolare 
Andrea Flex
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• Seladelpar: una nuova arma terapeutica per la colangite 
biliare primitiva 
Francesca R. Ponziani

*approfondimento riservato alla classe medica

12.10 - 13.10 Sessione 2
Conoscenza e Innovazione nei Trials Clinici 
con dispositivi medici (I)

Moderatori: Sergio Alfieri, Giovanni D’Incecco, Marcella Marletta

Dispositivi medici breakthrough:

• Dispositivi innovativi in neurochirurgia
Francesco Doglietto

• Robotica e navigazione avanzata in ortopedia
Giulio Maccauro

• Robotica e navigazione avanzata per i trapianti d’organo
Ugo Boggi

• Suturatrici endoscopiche
Stefano Margaritora

13.10 - 14:00 Lunch Break

14.00 - 14.45 Conoscenza e Innovazione nei Trials Clinici 
con dispositivi medici (II)

Moderatori: Sergio Alfieri, Giuseppe Quintavalle, 
Maurizio Sanguinetti

• Visione artificiale
Stanislao Rizzo

• Robotica cooperativa per la diagnostica di laboratorio 
Andrea Urbani
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• Robotica e nuove tecnologie per la farmacia ospedaliera
Marcello Pani

• Protesi customizzate
Yamume Tshomba e Massimiliano Papi

14:45 - 15.10 Key note tandem talk 
Riccardo Fargione, Antonio Gasbarrini

Cosa stiamo davvero mangiando? 
La necessità di fare studi clinici
Moderatore: Alberto Villani

15.10 - 16.00 Sessione 3
Future opportunities in Clinical Trials

Moderatori: Ruggero De Maria, Valerio De Stefano, 
Andrea Urbani (Regione Lazio)

• Cart T in ematologia, una sfida in corso
Simona Sica

• Ruolo dei biomarcatori nel futuro dei trials clinici in oncologia
Nicola Normanno

• Trial Matching: come AI rivoluzionerà l’accesso ai trials clinici
 Giovanni Arcuri

16.00 - 18:00 Sessione 4
Looking to the future: an international point of view

Moderatori: Massimo Antonelli, Maria Antonietta D’Agostino, 
Gennaro Daniele

• The Spanish Model
Xavier Cañas (Vall d’Hebron University Hospital, Barcellona - Spagna)
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• Perspectives on Decentralized Trials: Closer to Patients,
Harder in Practice?
Sagar Dugani (Mayo Clinic, Rochester - USA)

• The successful conduct of multicenter research studies
Sapna R. Parshottam (MD Anderson Cancer Center, Houston - USA)

• Digital Transformation of Clinical Research at SNUH: K-AIPA
Hyun Chul Kim (Seoul National University Hospital, 
Seul - Corea del Sud)

18.00 Clinical Trials APEritivo 
(con la collaborazione di Coldiretti)
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08:30 - 09:00 Registrazione

09:00 Apertura dei Lavori
Antonio Gasbarrini, Sergio Alfieri, Alessandro Sgambato

Sessione 5 

Moderatori: Stefania Boccia, Carmen Nuzzo

09:00 - 09.55 Keynote speeches

Trials clinici e professioni innovative: la formazione universitaria
Alessandro Sgambato
(Preside della Facoltà di Medicina e chirurgia dell’Università 
Cattolica del Sacro Cuore)

Professioni sanitarie e ricerca clinica: scenari attuali e 
traiettorie future
Rosaria Alvaro (Prorettore Università degli Studi di Roma Tor 
Vergata)

Il modello dell’unità di ricerca infermieristica negli IRCSS: 
un’innovazione organizzativa
Monica Guberti

09:55 - 10:20 Dual Talk 
“Come l’Italia può essere competitiva in Europa.”
Fabrizio Galliccia (AIFA)- Fabrizio Forini (AICRO)

Moderatore: Vincenzina Mora

10:20 - 11:20 Clinical Trials Awards

• Premio Study Nurse “Giovanni Scambia”, consegna il premio
Daniele Napolitano vincitore della prima edizione
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• Premio Study Coordinator “Ilaria Biagini”, consegna il premio
Maria Anna Teberino vincitrice della prima edizione

• Premio “Riccardo Mirarchi” al miglior Team di Ricerca per
l’eccellenza nell’organizzazione e gestione 
di Trials Profit / No Profit

11:20 - 12:00 Sessione 6 
L’importanza della ricerca clinica per la progressione 
di carriera in un IRCCS

Moderatori: Daniele Napolitano, Vanda Salutari

• Profili di ricerca e le job description definite nell’IRCCS Gemelli 
Roberta Galluzzi

• Cosa manca? 
Vincenzina Mora

12:00 - 13:00 Tavola rotonda: Take home results

Moderatori: Marina Cicerone, Massimo Dalfelli, Filippo Leone, 
Vincenzina Mora 

I numeri del CTO: parlano le UCT Policlinico A. Gemelli 
e dell’Ospedale Isola Tiberina - Gemelli Isola
Caterina Fanali, Alessia Leonetti, Denise Soldati, 
Maria Anna Teberino, Maria Rosaria Vizzino 
Discussant: Antonio Gasbarrini & Daniele Piacentini, 
Sergio Alfieri & Giovanni Arcuri

13:00 Take home messages e Q&A

13:00 - 14:00 Light Lunch



Infomazioni dell’evento:

ID Evento: 6364 - 478319
N. Crediti: 3 CREDITI
DESTINATARI DELL’INIZIATIVA: 
Medico chirurgo: tutte le discipline
Farmacista: farmacista pubblico del SSN; farmacista territoriale; farmacista di altro 
settore

ID Evento: 6364 - 480923
N. Crediti: 2,1
DESTINATARI DELL’INIZIATIVA: 
per tutte le altre figure professionali sanitarie

Obiettivo formativo: 
2 linee guida /protocolli / procedure

SEDE EVENTO: 
Auditorium
Centro Congressi Europa Università Cattolica del Sacro Cuore
Fondazione Policlinico Universitario A. Gemelli IRCCS
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