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Il presente studio analizza il ruolo
strategico delle aziende sanitarie pub-
bliche nella promozione della ricerca
clinica, attraverso un caso di studio
sul’Azienda Ospedaliero-Universita-
ria Pisana (AOUP). Utilizzando una
metodologia qualitativa basata su
interviste e dati istituzionali, si evi-
denzia la duplice funzione del’TAOUP
nel coordinamento di progetti com-
petitivi e nella gestione di studi clinici
sponsorizzati, sia profit che non pro-
fit. I risultati mostrano un progressivo
consolidamento della capacita orga-
nizzativa, scientifica e regolatoria
dell’Azienda, che rafforza la propria
attrattivita come partner di ricerca.
L’integrazione tra assistenza, forma-
zione e ricerca emerge come fattore
abilitante per la generazione di valore,
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innovazione e relazioni istituzionali.
Lo studio propone spunti utili per la
definizione di modelli sostenibili di
governance della ricerca nelle aziende
sanitarie.

Parole chiave: ricerca clinica; aziende
sanitarie pubbliche; governance della
ricerca; integrazione assistenza-for-
mazione-ricerca.

Healthcare Knowledge
Ecosystems: Value creation and
attractiveness through clinical
research. The AOUP Case

This study analyzes the strategic role of
public healthcare organizations in pro-
moting clinical research, through a case
study of the Pisan University Hospital
(AOUP). Using a qualitative methodolo-
gy based on interviews and institutional
data, the dual role of AOUP is highlighted
-both in coordinating competitive projects
and in managing sponsored clinical stud-
ies, whether for-profit or non-profit. The
results show a progressive consolidation of
the organization’s scientific, regulatory,
and managerial capacities, enhancing its
appeal as a research partner. The integra-
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tion of healthcare, education, and research
emerges as an enabling factor for generat-
ing value, innovation, and institutional
relationships. The study offers insights for
defining sustainable models of research
governance within healthcare organiza-
tions.

Keywords: clinical research, public
healthcare organizations, research gover-
nance, integration of care, education, and
research

Articolo sottomesso: 19/05/2028,
accettato: 06/06/2025

1. Introduzione e background

Le aziende sanitarie, in particolare
quelle ospedaliere, hanno da tempo
acquisito rilievo significativo nella
produzione e conduzione di ricerche
cliniche (Tan et al., 2020). Da istitu-
zioni dedicate al solo supporto delle
sperimentazioni sono diventate attori
nel sostenere e promuovere l'intero
ciclo della ricerca clinica, dalla proget-
tazione alla conduzione degli studi,
fino alla valorizzazione dei risultati
(Waldstreicher and Johns, 2017).
Attraverso il supporto fornito ai ricer-
catori — anche universitari — le azien-
de sanitarie partecipano a un ampio
spettro di attivita scientifiche, che
includono:

1) progetti di ricerca competitiva,
finanziati attraverso bandi pubblici
nazionali (ministeriali, regionali)
ed europei (come Horizon Europe
o PNRR), che richiedono una soli-
da capacita gestionale, scientifica e
regolatoria. In questo ambito, gli
aspetti chiave che riguardano le
aziende sanitarie sono (Ishii et al.,
2024):
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« gestione e coordinamento: le
aziende sanitarie partecipano
attivamente a progetti finanziati
da bandi nazionali ed europei,
offrendo capacita di gestione,
infrastrutture e supporto scien-
tifico ai ricercatori, inclusi quel-
li universitari;

« collaborazione pubblico-priva-
to: la collaborazione tra univer-
sita, aziende sanitarie e partner
industriali & essenziale per la
creazione di sistemi di ricerca
avanzati, come dimostrato da
progetti che integrano intelli-
genza artificiale, innovazione e
gestione multidisciplinare;

« la capacita regolatoria. La parte-
cipazione a bandi competitivi
richiede una solida conoscenza
delle normative e delle proce-
dure di rendicontazione, oltre a
una gestione efficace dei team
di ricerca;

2) studi sponsorizzati da soggetti pri-
vati, in particolare da aziende far-
maceutiche e biotecnologiche,
interessate a condurre sperimenta-
zioni cliniche in ambienti regola-
mentati e con accesso a popolazio-
ni di pazienti reali. Per questi studi
gli elementi che riguardano le
aziende sanitarie sono (Marshall et
al., 2023; Leger, 2008):

« ruolo centrale negli studi clini-
ci: le aziende sanitarie sono
spesso scelte come sedi per spe-
rimentazioni cliniche da parte
di aziende farmaceutiche e bio-
tecnologiche, grazie all’accesso
a popolazioni di pazienti reali e
a infrastrutture regolamentate ;

« impatto sulla produzione scien-
tifica: gli studi sponsorizzati da
privati tendono a produrre risul-
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tati piti favorevoli ai prodotti dei
finanziatori, evidenziando la
necessita di attenzione a possibi-
li bias e conflitti di interesse;

« espansione internazionale: la
globalizzazione della ricerca cli-
nica vede sempre piu studi pri-
vati condotti in ospedali pubbli-
ci anche fuori dai mercati tradi-
zionali, richiedendo capacita
etiche e regolatorie rafforzate.

In questo scenario, le aziende sanitarie
svolgono una funzione catalizzatrice,
fornendo il capitale intellettuale (Talla-
rico et al., 2022) in termini di infra-
strutture, servizi di supporto alla ricer-
ca, competenze cliniche e sistemi di
governance necessari per assicurare
qualita, sicurezza e conformita alle nor-
mative (Cimino et al., 2021). La loro
posizione al centro della rete assisten-
ziale consente inoltre un accesso diret-
to alla pratica clinica e ai dati real-wor-
1d, elementi sempre pit rilevanti per il
disegno e la valutazione degli studi cli-
nici (Krzyzanowska et al., 2011).

Tali dati, generati in ambienti sanitari
reali, contribuiscono non solo alla pro-
duzione di evidenze cliniche piu conte-
stualizzate, ma anche al supporto delle
decisioni manageriali e strategiche.
L'impiego dei real-world data (RWD)
consente, infatti, di monitorare esiti,
identificare bisogni emergenti, allocare
risorse in modo piu efficace e valutare
I'impatto degli interventi in una logica
di miglioramento continuo (Makady et
al., 2017; Berger et al., 2015). In questo
senso, il valore informativo dei dati cli-
nici si configura anche come risorsa
fondamentale nella costruzione di un
sistema decisionale evidence-based,
integrato e orientato all'innovazione. Il
modello toscano si distingue per un’ele-
vata integrazione tra cura, didattica e
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ricerca, orientata a promuovere una
sanita pubblica fondata sull’evidenza e
sull'innovazione diffusa. Tale approc-
cio ha favorito lo sviluppo di ecosistemi
diricerca, intesi come ambienti dinami-
ci e interconnessi nei quali attori istitu-
zionali, accademici, clinici e industriali
cooperano alla generazione, applicazio-
ne e diffusione della conoscenza scien-
tifica (Rajit et al., 2024). Gli ecosistemi
di ricerca si basano su una logica inte-
grata, in cui la produzione di evidenze
non ¢ confinata all’ambito accademico,
ma si alimenta della pratica clinica quo-
tidiana e della capacita delle organizza-
zioni stesse di apprendere e innovare in
campo clinico.

Nonostante il contributo alla ricerca
clinica delle aziende sanitarie sia ormai
noto la ricerca dal punto di vista anali-
tico rivolta ad esaminare il rilievo delle
sperimentazioni e I'impatto della pro-
duzione scientifica ad esse riferibili &
ancora marginale. Lo studio si propo-
ne in tal senso di evidenziare:

« I'impatto sull’attrattivita delle azien-
de sanitarie, ovvero analizzare in che
misura I'impegno nella ricerca clini-
ca contribuisca ad accrescere il valo-
re delle aziende sanitarie come part-
ner scientifici (Newington et al.,
2021), consolidandone il posiziona-
mento nel panorama della ricerca
nazionale e internazionale, e favo-
rendo nuove collaborazioni istitu-
zionali e industriali;

« le ricadute in termini di valore e risor-
se per la ricerca (Buxton et al., 2004),
ovvero esplorare come lattivita di
ricerca contribuisca alla generazione
di valore per I'azienda sanitaria.

Comprendere appieno queste dimen-

sioni ¢ fondamentale per valorizzare il
potenziale trasformativo della ricerca
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clinica all'interno delle aziende sanita-
rie, orientare le scelte organizzative e di
governance, e costruire modelli di soste-
gno sostenibili e replicabili. Solo attra-
verso un’analisi sistematica e basata su
evidenze sara possibile consolidare il
ruolo delle aziende sanitarie come nodi
nevralgici del sistema di ricerca clinica.
L'obiettivo di questo lavoro & imple-
mentare questa analisi attraverso l'ela-
borazione di un caso di studio.

2. Metodologia

Considerata la natura esplorativa del
fenomeno oggetto diindagine elaneces-
sitd di comprenderlo all'interno del suo
contesto reale (Yin, 2013), & stata adot-
tata una metodologia qualitativa basata
su un caso di studio singolo (Eisenhardt
e Graebner, 2007). In linea con quanto
proposto da Gioia et al. (2013 ), U'obietti-
vo ¢ stato quello di acquisire conoscenze
approfondite da parte degli attori diret-
tamente coinvolti nella gestione e nel
supporto alla ricerca clinica.

La scelta di adottare il caso di studio
come approccio metodologico si
fonda sulla limitata disponibilita di
analisi sistematiche relative al ruolo
strategico delle aziende sanitarie nella
promozione della ricerca clinica.

2.1. Caso di studio

In particolare, é stata selezionata I'A-
zienda  Ospedaliero-Universitaria
Pisana (AOUP), in quanto rappresen-
ta un contesto altamente significativo:
si tratta di una struttura pubblica che
presenta un’organizzazione interna
avanzata per la gestione della ricerca,
nonché un’elevata intensita di parteci-
pazione sia a progetti competitivi sia a
studi sponsorizzati. LAOUP costitui-
sce quindi un caso paradigmatico
(Yin, 2013) per indagare i meccanismi
organizzativi, relazionali e strategici
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che rendono possibile I'attuazione
efficace del ruolo catalizzatore delle
aziende sanitarie nella ricerca.
L’AOUP & una Azienda del Servizio
Sanitario Regionale della Toscana e
riveste un ruolo di primaria importan-
za quale provider clinico-assistenziale
di secondo livello, a rilievo regionale e
nazionale. Costituita come struttura
integrata con I'Universita di Pisa, si
distingue per l'erogazione di presta-
zioni ad alta complessita, con una
spiccata vocazione chirurgica e tra-
piantologica e un forte impegno nella
ricerca e nella formazione. AOUP ¢
riferimento per le reti tempo-dipen-
denti e polo di eccellenza per la chi-
rurgia robotica, I'oncologia, la medici-
na di genere e la trapiantologia.

Il modello toscano di sanita pubblica,
si fonda su un’elevata integrazione tra
le funzioni di cura, didattica e ricerca,
promuovendo una governance capace
di valorizzare la cooperazione tra uni-
versita e servizio sanitario regionale.
Tale configurazione ha influenzato in
modo decisivo 'evoluzione dell’A-
zienda  Ospedaliero-Universitaria
Pisana (AOUP), strutturata come
polo di alta specializzazione con una
direzione unitaria e obiettivi condivi-
si. In questa prospettiva, la centralita
della attivita di ricerca si traduce in un
rafforzamento della qualita dell’assi-
stenza e nella capacita di attrarre risor-
se e competenze (Lazzini, 2013).
L'azienda opera tramite i due presidi
ospedalieri di Cisanello e Santa Chia-
ra, inoltre, sede di centri di riferimento
nazionale e internazionale, di forma-
zione clinica avanzata e punto di con-
vergenza tra assistenza, didattica uni-
versitaria e ricerca scientifica.

Di seguito una serie di informazioni
(Tabb. 1-3) volte a supportare la rile-
vanza del caso di studio selezionato.
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Tab. 1 — Attivitd assistenziali AOUP (2023-2024)
Attivita / Prestazione 2023 2024
Ricoveri totali 53.889 53.193
— Ricoveri ordinari 41.254 40.993
- Ricoveri Day Hospital 8.471 8.798
- Chirurgia in ciclo breve/diurna 1.637 1.701
Giornate di degenza 298.482 291.847
Posti letto ordinari 982 988
Peso medio DRG acuti ordinari 1,31 1,39
Interventi chirurgici in ricovero 32.896 33.410
Chirurgia ambulatoriale 13.622 13.913
Accessi Pronto Soccorso 89.206 91.519
Nati 1.745 1.753
Prestazioni ambulatoriali totali 8.136.088 8.176.811
— di laboratorio 6.668.897 6.677.460
- diagnostica per immagini 310.231 312.825
— visite per esterni 513.928 529.621
Trapianti totali 253 333
- Fegato / intestino 124 175
— Midollo osseo 88 114
— Rene 31 40
Chirurgia robotica (multispecialistical) 3.887 4.059
— Ricoveri associati 1.582 1.657
Chirurgia oncologica 14.854 14.734
- Con tecnica robotica 1.034 1.101
- Ricoveri per K maligno 11.826 11.754
Tumori tracciati in PNE 4.580 4.620
Fonte: AOUP, PIAO 2025-2027, elaborazione propria
Tab. 2 - Principali aggregati economici dell’ AOUP (milioni di euro)
Voce Consuntivo 2023 Preventivo 2024
Valore della produzione 749,3 773,7
Costi della produzione 736,6 770,2
Risultato economico 12,7 3,5
Proventi da attivitd istituzionale SSN 630,6 652,2
Finanziamenti da Regione Toscana 472,5 484,3
Costi per personale 366,8 388, 1
Investimenti in immobilizzazioni 64,1 96,2
Fonte: AOUP, PIAO 2025-2027, elaborazione propria
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Tab. 3 - Composizione del personale AOUP

Categoria

Totale personale in servizio
Personale di ruolo
Personale dirigente
Personale comparto
Medici

Tecnici sanitari

Infermieri

Operatori Socio Sanitari

Anno 2023 Anno 2024
5.124 5.140
4.700 4.692
1.254 1.259
3.446 3.433
1.063 1.068

480 478
1.409 1.402
547 542

Fonte: AOUP, PIAO 2025-2027, elaborazione propria

La ricerca clinica e parte integrante
della missione del’AOUP.e rappresen-
ta un elemento fondamentale per l'in-
novazione e il miglioramento continuo
dei servizi sanitari: la ricerca svolta
nelle aziende ospedaliere non solo con-
tribuisce all’avanzamento delle cono-
scenze mediche, ma ¢ anche essenziale
per la formazione del personale e per
I'adozione di pratiche cliniche basate
sull’evidenza (Anselmi 2023).
Lattivita si articola in studi osservazio-
nali e sperimentazioni cliniche, con un
numero crescente di progetti attivati e
collaborazioni scientifiche. Nel biennio
considerato, I'’Azienda ha implementa-
to strumenti amministrativi per la
gestione efficace dei contratti di speri-
mentazione e ha sviluppato sinergie
interistituzionali, potenziando il sup-
porto agli studi profit e no-profit.
Lattrattivita scientifica del’AOUP si
riflette nella capacita di ottenere finan-
ziamenti competitivi espressione della
tensione all’innovazione che si ¢ tra-
dotta in una crescente rilevanza delle
attivitd di ricerca, sostenuta anche da
processi di certificazione volontaria
che attestano I'impegno qualitativo
delle strutture coinvolte.
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2.2. Raccolta dati

La raccolta dei dati si & basata su sei
interviste semi-strutturate, della dura-
ta media di circa 1 ora e 30 minuti,
condotte da marzo 202S. Gli intervi-
stati sono stati selezionati in due unita
chiave coinvolte nella governance e
nell’'operativita della ricerca clinica:

« la Direttrice e il team dell’Unita
Operativa Sviluppo Aziendale -
Convenzioni Attive e Progetti Spe-
ciali, responsabile del coordinamen-
to dei progetti di ricerca in ambito
AOUP;

« la Direttrice e il team del Clinical
Trial Center dellAOUP, struttura
che fornisce supporto tecnico e
regolatorio alla conduzione degli
studi clinici.

Seguendo un approccio iterativo e
flessibile (Gioia et al., 2010), le inter-
viste sono state adattate sulla base
delle evidenze emergenti, con l'obiet-
tivo di esplorare in profondita i fattori
che contribuiscono all’efficacia del
ruolo delle aziende sanitarie come
hub della ricerca clinica.
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3. Risultati

Nel corso dello studio ¢ stato appro-
fondito il modello di gestione della
ricerca adottato dal’TAOUP. LAOUP
rappresenta un nodo strategico all’in-
terno del sistema nazionale di ricerca
biomedica. La sua funzione principale
si concretizza nell’essere ente attuato-
re di numerosi progetti, sia su scala
regionale che nazionale, e nel fornire
supporto tecnico e gestionale a ricer-
catori clinici e universitari lungo tutto
il ciclo di vita del progetto.
All’interno dell’Azienda, la UO Svi-
luppo Aziendale - Convenzioni Attive
e Progetti Speciali svolge un ruolo
trasversale di raccordo e facilitazione.
L'ufficio accompagna i ricercatori, sin
dalla fase di candidatura, offrendo
supporto nella costruzione del bud-
get, nella predisposizione della docu-
mentazione richiesta e nella gestione
degli aspetti amministrativi e finanzia-
ri. Una parte rilevante dell’attivita
riguarda la formalizzazione delle con-
venzioni con i soggetti finanziatori, la
verifica delle autorizzazioni necessa-
rie, incluse quelle etiche, e la rendi-
contazione finale del progetto. Inoltre,
la UO mantiene un costante coordina-
mento con la Regione Toscana, che
per molti bandi ministeriali agisce
come soggetto beneficiario istituzio-
nale, mentre '’AOUP funge da ente
attuatore.

Nel corso delle interviste & emersa una
distinzione operativa chiara tra due
grandi categorie di progetti di ricerca:
la ricerca competitiva e la ricerca
sponsorizzata.

La prima comprende i progetti finan-
ziati a seguito della partecipazione a
bandi pubblici o privati, in cui I'asse-
gnazione delle risorse avviene tramite
una selezione basata sul merito scien-
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tifico. In questi casi, ¢ il ricercatore
stesso a proporre il progetto e a gui-
darlo scientificamente. L'UO fornisce
supporto nel predisporre il piano eco-
nomico, nella gestione amministrativa
e nella rendicontazione, assicurando il
rispetto dei vincoli normativi. A
seconda della natura del progetto, puo
essere necessario il parere del Comita-
to Etico, soprattutto quando sono
coinvolti pazienti o dati clinici. Tra i
principali bandi competitivi gestiti o
supportati figurano quelli del Ministe-
ro della Salute (in particolare la Ricer-
ca Finalizzata), i bandi regionali (come
il programma Salute 2018 e i bandi
straordinari legati alla pandemia da
Covid-19), le iniziative promosse da
fondazioni private (tra cui la Fonda-
zione Telethon, la Fondazione Roche
e la Fondazione Pisa), nonché i pro-
getti europei (es. Horizon Europe) e
quelli legati al PNRR, in cui 'TAOUP
partecipa come partner o capofila.

La seconda categoria, quella della
ricerca sponsorizzata, include progetti
promossi direttamente da soggetti
esterni, in particolare aziende farma-
ceutiche o biotecnologiche. In questi
casi, e lo sponsor a commissionare lo
studio, spesso individuando specifica-
mente il responsabile scientifico per la
sua esperienza e affidabilita. Il disegno
della ricerca ¢ generalmente standar-
dizzato e la struttura sanitaria svolge
un ruolo esecutivo. Anche in questi
casi, 'UO gioca un ruolo cruciale
nella definizione degli accordi econo-
mici, nella stipula delle convenzioni
attuative, nella gestione dei flussi
finanziari e, se necessario, nella cura
degli aspetti etici e regolatori.

Le interviste con la Direttrice e il team
del Clinical Trial Center (CTC)
delTAOUP hanno ulteriormente chia-
rito la natura e la varieta degli studi
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sponsorizzati, sottolineando come
questi possano essere sia profit che
non profit. I primi sono in genere
finanziati da aziende private — preva-
lentemente farmaceutiche e biotecno-
logiche - e, qualora coinvolgano
pazienti o dati clinici, richiedono I'au-
torizzazione del Comitato Etico, che
prevede una fee di valutazione specifi-
ca. I secondi, invece, possono essere
finanziati anche da enti pubblici, come
universita, istituti di ricerca o fonda-
zioni, e sono orientati alla generazione
di conoscenza senza finalitd commer-
ciali dirette. II CTC svolge un ruolo
tecnico-gestionale di primo piano nel
garantire il corretto svolgimento delle
sperimentazioni, assicurando confor-
mita normativa e qualita scientifica.

I ciclo di vita di ciascun progetto
segue una traiettoria abbastanza con-
solidata. Nella fase iniziale, il ricerca-
tore riceve supporto nella definizione
del budget e nella sottomissione del
progetto sulle piattaforme dedicate.
Una volta ottenuto il finanziamento,
l'ufficio si occupa della stipula delle
convenzioni, dell’ottenimento delle
autorizzazioni e dell’assegnazione del
CUP per la tracciabilita contabile.

Tab. 4 - Progetti di ricerca competitiva

Durante I'esecuzione, il supporto si
concentra sulla gestione delle spese e
sul monitoraggio amministrativo. Infi-
ne, nella fase conclusiva, viene predi-
sposta la rendicontazione finale e
coordinato il rapporto con lente
finanziatore.

L'intervista ha permesso di ricostruire
non solo le funzioni operative della
UO e del CTC, ma anche il posiziona-
mento del’AOUP all’interno del siste-
ma nazionale della ricerca sanitaria,
mettendo in luce le dinamiche tra enti
ospedalieri e universitari, e le specifi-
cita organizzative che caratterizzano la
gestione della ricerca nel contesto
toscano.

4, Analisi dei dati

4.1. Progetti di ricerca competitiva

L'analisi dei dati relativi ai progetti di
ricerca competitiva 2020-2025 evi-
denzia un coinvolgimento significati-
vo del’AOUP sia in qualita di capofila
sia come partner (Tab. 4; Fig. 1). Il
contributo pit rilevante in termini
economici € associato alla partecipa-
zione a bandi europei come capofila,
che da soli hanno generato oltre 7,7

Progetti di ricerca competitiva 2020-2025

AOUP Capofila AOUP Partner
Tipo bando Numero Finanziamento Numero Finanziamento
Europei’ 6 7.721.220,91 € 6 935.952,30 €
Fondazioni 5 1.215.660,00 € 6 143.822,29 €
Nazionadli 8 2.457.279,67 € 22 1.940.078,50 €
Regionali 6 2.965.020,00 € 39 3.753.433,53 €

Fonte: Dati forniti da AOUP, rielaborati dagli autori

Totale finanziato: 21.132.467,20 €

! | progetti europei riportati sono solo quelli che risultano attivi al 2025.
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milioni di euro di finanziamento, anche la presenza di gruppi di ricerca ——
ig.

seguiti dai bandi regionali (quasi 3
milioni). E importante sottolineare
che, quando 'AOUP ricopre il ruolo
di capofila, gestisce e distribuisce ai
partner la quota di finanziamento loro
spettante, secondo quanto previsto
dagli accordi di partenariato.

Il ruolo di partner, invece, ¢ stato par-
ticolarmente frequente nei bandi
regionali e nazionali, a dimostrazione
della capacita del’AOUP di inserirsi
in reti collaborative ad ampio spettro.
Dal punto di vista tematico, i progetti
si distribuiscono su un ventaglio molto
ampio di aree cliniche (Tab. S; Fig. 2),
con una netta prevalenza di ambiti ad
alto contenuto specialistico. Neurolo-
gia (11 progetti) e Chirurgia (10) si
attestano come i settori piti rappresen-
tati, seguiti da Pneumologia, Medicina
interna, Anestesia e Rianimazione
(con S progetti ciascuno). Questa con-
centrazione suggerisce non solo una
forte specializzazione clinica, ma

ben strutturati e attivi nella candidatu-
ra a bandi competitivi.

L'ampiezza tematica, tuttavia, & note-
vole: ben 34 aree cliniche risultano
coinvolte almeno in un progetto, tra
cui anche settori altamente trasversali
come Organizzazione sanitaria, Nutri-
zione clinica e Fisica sanitaria, a testi-
monianza della diffusione trasversale
della cultura della ricerca all’interno
dell’Azienda. Il dato conferma l'eleva-
to livello di maturita e diversificazione
scientifica delTAOUP.

4.2. Studi sponsorizzati

La serie storica dei finanziamenti rice-
vuti per studi clinici sponsorizzati nel
periodo 2019-2024 evidenzia una
crescita consistente (Tab. 6; Fig. 3),in
particolare per gli studi profit, che pas-
sano da circa 1,2 milioni di euro nel
2019 a oltre 5,1 milioni nel 2024.
Questo incremento riflette 'aumento
dell’attrattivita delTAOUP come sede
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Tab. 5”— Suddivisiong proget di ricerca i Numero
competitiva per area clinica Area Clinica progetti
Area Clinica N:om::t? Organizzazione sanitaria 2
Neorolom P ]g] Neuroradiologia 2
eurologia .
o .g 10 Reumatologia 2
irrurgia .. . .
b gl - 5 Ostetricia e Ginecologia 2
neumologia . .
Mod J p Immunologia e Allergologia 2
edicina interna .
A R 5 Genetica 2
nestesia e Rianimazione . .
ped y Malattie infettive 1
ediatria AT
Omcoloa 4 Patologia clinica 1
ncologia .
Virol g 4 Epatologia 1
irologia -
9 Medicina Legale 1
Neonatologia 4 .
 dioloc 4 Nefrologia 1
adiologia T
M b? Diabero 4 Riabilitazione 1
etabolismo e Diabetologia . .
2o el 3 Ortopedia e Traumatologia 1
adioterapia .. .
. | P 3 Nutrizione Clinica 1
. matologia . A
Fig. 2 Cardi |g : 3 Otorinolaringoiatria 1
ardiologia . .
Sudd|V|§!one progetti dll ricerca g Fisica sanitaria 1
competitiva per area clinica Neuroriabilitazione 3 Ri Clini .
icerca Clinica
Fonte: Elaborazione propria Anatomia Patologica 3
Prop 9 Fonte: Dati forniti da AOUP, rielaborati dagli autori
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Tab. 6 - Studi sponsorizzati
. A Fig. 3
Studi sponsorizzati Studi sponsorizzati
Profit Non profit Totale i Fonte: Elaborazione propria

2019 1.176.308,47 € 16.100,00 € 1.192.408,47 € |

2020 1.510.817,43 € 47.150,00 € 1.557.967,43 €

2021 1.570.322,13 € 24.416,74 € 1.594.738,87 €

2022 5.216.482,54 € 209.716,75 € 5.426.199,29 €

2023 3.254.625,11 € 207.329,18 € 3.461.954,29 €

2024 5.141.740,27 € 344.726,88 € 5.486.467,15 €

Fonte: Dati forniti da AOUP, rielaborati dagli autori

di sperimentazioni cliniche per sog-
getti privati, in particolare per aziende
farmaceutiche e biotech.

E tuttavia importante specificare che,
a partire dal 2022, I'importo riportato
include anche la quota spettante all'U-
niversita di Pisa, in quanto gestita
amministrativamente dal’AOUP. Per

gli anni 2019-2021, tale quota non &

disponibile né contabilizzata nei dati
esaminati, pertanto il confronto diret- |

to tra i periodi deve essere interpretato
con cautela: la crescita apparente dal
2022 in poi ¢ almeno in parte dovuta a
questa differenza metodologica nella
registrazione dei flussi economici.
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Parallelamente, si osserva anche un
progressivo incremento negli studi
non profit, che pur restando quantita-
tivamente pill contenuti, passano da

16.100 euro nel 2019 a quasi 345.000

Area Clinica

Anatomia Patologica
Anestesia E Rianimazione
Cardiologia

Chirurgia

Dermatologia

Dietistica
Endocrinologia e Metabolismo
Epatologia
Gastroenterologia
Geriatria
Immunoallergologia
Immunoendocrinologia
Malattie Infettive
Medicina D'urgenza
Medicina Interna
Nefrologia

Neurologia
Odontostomatologia
Oftalmologia
Oncologia

Ortopedia

Ostefricia e Ginecologia
Otorinolaringoiatria
Pediatria

Pneumologia

Psichiatria

Radiologia

Radioterapia
Reumatologia

Urologia

Virologia

Altro

Fonte: Dati forniti da AOUP, rielaborati dagli autori
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euro nel 2024. Questo dato suggerisce
un crescente interesse anche da parte
di fondazioni e istituzioni accademi-

che a collaborare con TAOUP su studi
a finalitd non commerciali.

Tab. 7 - Suddivisione progetti di ricerca sponsorizzati per area clinica

Profit Non Profit
0 3
0 7

13 17
1 21
26 8
1 3
22 8
6 2
11 3
1 5
3 0
7 1
7 10
3 3
4 5
2 0
40 22
0 1
3 1
89 56
1 3
1 4
5 3
5 7
15 2
3 15
0 9
0 2
21 7
0 2
1 2
2 0
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L'andamento positivo di entrambi i logia (89 studi profit e 56 non profit), —
ig.

filoni evidenzia la doppia vocazione
dellAOUP: da un lato come partner
scientifico autorevole in studi ad alto
contenuto regolatorio e tecnologico;
dall’altro come centro di riferimento
per la ricerca indipendente. Il trend
complessivo conferma la solidita orga-
nizzativa e regolatoria del Clinical
Trial Center, capace di gestire volumi
crescenti di sperimentazioni in un
quadro di qualita e conformita.

L'analisi degli studi clinici attivi al
2025, distinti tra sponsorizzazioni
profit e non profit e suddivisi per area
clinica, evidenzia una significativa ete-
rogeneita nella distribuzione (Tab. 7;
Fig. 4). Alcune specialita, come Onco-

Neurologia (40 e 22), Dermatologia
(26 e 8) ed Endocrinologia e Metabo-
lismo (22 e 8), mostrano un’elevata
concentrazione di studi profit, indice
del continuo interesse dell’industria
per ambiti ad alto impatto clinico e
potenziale terapeutico. Al contrario,
settori come Chirurgia (1 profit, 21
non profit), Anestesia e Rianimazione
(0 e 7), e Radiologia (0 e 9) risultano
dominati da studi non profit, sugge-
rendo un ruolo predominante delle
istituzioni pubbliche e del mondo
accademico nella promozione della
ricerca. In aree come Cardiologia,
Malattie Infettive, Psichiatria e Pedia-
tria si osserva una presenza significati-
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va di entrambe le tipologie di sponsor,
a dimostrazione di una cooperazione
tra pubblico e privato nella conduzio-
ne della ricerca. Alcune discipline
risultano poco rappresentate, con
numeri contenuti sia in ambito profit
che non profit, come Odontostomato-
logia, Radioterapia e Urologia, proba-
bilmente per ragioni legate al volume
di ricerca attiva o alle caratteristiche
specifiche dei trial. Nel complesso, i
dati fotografano un panorama dinami-
co, in cui la natura della sponsorizza-
zione riflette le priorita terapeutiche,
le possibilita di investimento e I'inizia-
tiva delle diverse realta cliniche nel
promuovere lo sviluppo scientifico.

5. Discussioni e conclusioni

I risultati ottenuti nell’analisi eviden-
ziano chiaramente il ruolo sempre pitt
centrale che la ricerca clinica svolge
all’'interno dellAOUP, tanto in termi-
ni quantitativi quanto qualitativi. La
partecipazione a progetti di ricerca
competitiva, distribuiti su oltre 30
temi clinici, e la gestione di oltre S
milioni di euro di finanziamenti da
studi sponsorizzati nel solo 2024,
testimoniano un impegno crescente e
strutturato. Questo volume di attivita
non solo indica un elevato grado di
maturita organizzativa, ma rafforza la
posizione dell’Azienda come partner
scientifico credibile e attrattivo nel
panorama della ricerca sanitaria nazio-
nale e internazionale, in linea con
quanto affermato da Newington et al.
(2021).

Particolarmente rilevante & il dato
relativo ai progetti in cui 'TAOUP svol-
ge il ruolo di capofila, come nel caso
dei bandi europei, che da soli genera-
no oltre 7,7 milioni di euro: in questi
casi, I’Azienda non solo guida il pro-
getto scientifico, ma gestisce e redistri-
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buisce ai partner i fondi spettanti, raf-
forzando cosi la propria centralita
anche dal punto di vista amministrati-
vo e relazionale. Tale posizione facilita
lattivazione di nuove collaborazioni
con atenei, IRCCS e industrie, conso-
lidando la rete di relazioni istituzionali
e industriali.

Lo studio ha evidenziato come la spe-
rimentazione clinica rappresenti non
solo un’attivita strategica per la produ-
zione di conoscenza biomedica, ma
anche un potente strumento di quali-
ficazione organizzativa per le aziende
sanitarie pubbliche. L'analisi del caso
evidenzia come le aziende dotate di
un modello gestionale avanzato, di
strutture dedicate e di competenze
tecnico-scientifiche possano svolgere
un ruolo centrale nella promozione e
nell’attuazione della ricerca clinica, sia
in ambito competitivo sia in quello
sponsorizzato.

Dal punto di vista scientifico, il lavoro
si & fondato sull’assunto che la ricerca
clinica costituisca un asset intangibile
che genera valore a piu livelli (Tallari-
co et al., 2022): per l'ente, che accresce
la propria reputazione e attrattivita;
per i professionisti, che beneficiano di
percorsi dicrescitae aggiornamento; e
per i pazienti, che accedono a percorsi
assistenziali pitl innovativi e persona-
lizzati. Inoltre, come emerso, i benefici
della ricerca travalicano I'ambito stret-
tamente economico, contribuendo al
rafforzamento di una cultura dell’in-
novazione diffusa e integrata nella pra-
tica clinica quotidiana.

L'integrazione strutturale tra ricerca,
assistenza e formazione, tipica del
modello toscano e incarnata dall’A-
OUP, consente di superare la visione
per compartimenti stagni della funzio-
ne di ricerca, restituendole un ruolo
sistemico e trasversale. Questo
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approccio si ¢ rivelato determinante
nel consolidare la capacita dell’Azien-
da di attrarre finanziamenti, costruire
reti collaborative e assumere una lea-
dership scientifica riconosciuta. La
configurazione del’TAOUP come siste-
ma integrato in cui assistenza, forma-
zione e ricerca coesistono in maniera
sinergica. Questa integrazione, che
rappresenta uno dei pilastri del model-
lo toscano di sanita pubblica (Ansel-
mi, 2023), si traduce in un’architettura
organizzativa capace di sostenere la
complessita della sperimentazione cli-
nica, valorizzando sia le competenze
tecnico-scientifiche sia la capacita
gestionale. LAOUP, in quanto struttu-
ra universitaria, beneficia inoltre di
una costante interazione con il mondo
accademico, che potenzia la qualita
progettuale e rafforza la legittimazione
scientifica degli studi.

In tale prospettiva, ’Azienda Ospeda-
liero-Universitaria Pisana non si limita
a essere un contesto favorevole alla
conduzione della ricerca clinica, ma si
configura come un vero e proprio eco-
sistema della conoscenza applicata alla
salute. Questo ecosistema si fonda
sull’interazione virtuosa tra attori isti-
tuzionali (universitd, enti regionali,
autoritd regolatorie), professionisti
della salute (clinici, ricercatori, perso-
nale tecnico-amministrativo) e i pazien-
ti stessi che favoriscono 'individuazio-
ne di una progettualita di ricerca sem-
pre piu rilevante e contestualizzata.
All'interno di tale sistema, la ricerca
clinica non svolge una funzione mera-
mente ancillare rispetto all’assistenza,
ma ne diventa un elemento propulsivo
e qualificante. Essa agisce come driver
sistemico in grado di attivare processi
di innovazione organizzativa, tecnolo-
gica e culturale, promuovendo una
sanita basata sull’evidenza e orientata
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alla personalizzazione delle cure. I
risultati della ricerca, infatti, non si
traducono solo in nuovi protocolli
terapeutici o in farmaci innovativi, ma
in modalita nuove di gestire le risorse,
di pianificare I'assistenza, di integrare i
servizi e di costruire reti collaborative
interistituzionali.

La capacita di apprendimento conti-
nuo che la ricerca introduce nei siste-
mi sanitari rappresenta una risorsa
cruciale per la loro resilienza. La gene-
razione di conoscenza, quando inte-
grata nei processi decisionali e assi-
stenziali, consente infatti una risposta
piti tempestiva, adattiva e sostenibile
ai cambiamenti.

In quest’ottica, la ricerca clinica si con-
figura come una leva trasformativa,
non solo per l'arricchimento del capi-
tale scientifico, ma per il rinnovamen-
to complessivo del sistema di cure.
Essa contribuisce a ridisegnare il ruolo
degli ospedali universitari da erogatori
di servizi ad attori strategici dello svi-
luppo, capaci di orientare le politiche
sanitarie regionali e nazionali e di
attrarre investimenti, competenze e
alleanze.

La promozione di tali ecosistemi inte-
grati della conoscenza significa, in ulti-
ma analisi, investire in un modello di
sanita pubblica maggiormente teso
all'innovazione e alla cura del paziente.
Tuttavia, permangono alcune criticita
che riguardano la difficolta di armo-
nizzazione normativa e gestionale tra
enti (SSN, universitd, fondazioni,
industrie), la carenza di figure profes-
sionali specificamente dedicate al sup-
porto della ricerca. Il caso dimostra
come l'asimmetria tra la pressione
assistenziale e le esigenze temporali e
organizzative della sperimentazione
clinica non sempre riescono a coniu-
garsi proficuamente.
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La sua valorizzazione, attraverso inve-
stimenti in capitale umano, digitale e
relazionale, rappresenta una scelta
strategica non solo per migliorare I'ef-
ficacia e la qualita delle cure, ma anche
per rafforzare la capacita del sistema
sanitario di rispondere in modo proat-
tivo a sfide complesse e in continua
evoluzione.

Dal punto di vista scientifico e mana-
geriale, il caso AOUP conferma che le
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