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1 Premessa - Scopo e campo di applicazione 
In conformità allo Statuto della Società Italiana Nefrologia (SIN), modificato all’uopo in Assemblea Straordinaria dei Soci 

dell’8/10/2021, viene istituito il Centro Studi SIN (di seguito “CSS”) come organismo interno alla SIN, con approvazione della 

conseguente procedura, adottata con delibera del Consiglio Direttivo SIN il 19 Gennaio 2023. 

La procedura definisce le modalità di lavoro del Centro Studi (CSS) al fine di garantire che tutte le attività siano svolte nel 

rispetto delle norme vigenti e del Codice Etico, e che siano compatibili con tutte le altre procedure correlate 

2 Abbreviazioni 

Definizioni 

PR Presidenza 
CD Consiglio Direttivo 

OdC Organo di Controllo 

CSS Centro Studi SIN 
SIN-ERGY SIN-ERGY Centro Studi Impresa Sociale Srl 

CRO Contract Research Organisation 

3 Definizione e Finalità del CSS 
3.1. Il “CSS” è un marchio di proprietà̀ della SIN-ERGY nonché un suo organismo, che contraddistingue le iniziative 

nell’ambito della ricerca scientifica definite, sotto il profilo scientifico, culturale ed organizzativo, dalla SIN. 
3.2. Il CSS è un organismo della SIN che, in accordo con quanto contemplato nello Statuto della SIN (art 23), è deputato 

allo svolgimento delle attività di ricerca approvate dal Consiglio Direttivo della SIN, ed ha come obiettivi, la 
progettazione, validazione ed il controllo di progetti di ricerca attinenti alle aree di interesse della SIN e la 
divulgazione dei relativi risultati. 

3.3. Il CSS opera quale partner scientifico e operativo di “SIN-ERGY” per promuovere, condurre, collaborare e 
organizzare attività̀ di ricerca nell’ambito della nefrologia, dialisi, trapianto e ipertensione arteriosa. 
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4  Organizzazione e Funzionamento del CSS 

4. Organizzazione e Funzionamento del CSS 
4.1. Il CSS è composto da un Direttore coadiuvato da quattro collaboratori, tutti nominati dal Consiglio Direttivo SIN. 

Il Direttore del CSS è responsabile dell'organizzazione e direzione dello stesso in armonia con lo scopo associativo. 
Il Direttore dura in carica 4 anni ed i quattro collaboratori durano in carica 3 anni. 

4.2. Per la realizzazione dei propri obiettivi e per lo svolgimento dei progetti di ricerca, il CSS collabora primariamente 
con la SIN-ERGY Centro Studi Impresa Sociale S.r.l. (di seguito “SIN-ERGY”), società interamente controllata dalla 
SIN, giusto quanto previsto ed esplicitato dall’art. 4 dello Statuto della SIN-ERGY. 

4.3. Inoltre, sempre ai fini dello svolgimento dei predetti progetti, il CSS si avvale: 
4.3.1.  della collaborazione della struttura organizzativa e amministrativa della SIN, delle Sezioni Regionali, dei 

Gruppi di Progetto e di singoli Soci (Rete della Ricerca SIN) 
4.3.2. della collaborazione del Principal Investigator/proponente dello studio 
4.3.3. della collaborazione di un referente per il progetto proposto da un ente esterno 
4.3.4. della collaborazione, ove ritenuto necessario, della CRO identificata dalla SIN ovvero una CRO suggerita dal 

proponente ed approvata da SIN 
4.4. Infine, nello svolgimento dei progetti di ricerca, il CSS, al bisogno, può collaborare e/o avvalersi anche di altre 

strutture o professionisti esterni alla SIN, regolando l’attività con appositi accordi approvati dal CD SIN 
4.4.1. Il CSS supporta attraverso l’attivazione di risorse esterne (punto 4.4) i ricercatori e coordinatori di progetti di 

ricerca nazionali o internazionali. 
4.4.2. I servizi forniti da CSS, contrattualizzati su formale richiesta dei CD SIN e SIN-ERGY, possono includere: 

4.4.2.1. Consulenza gestionale nell’ambito dei progetti di ricerca approvati in stretta collaborazione con i 
team di progetto 

4.4.2.2. Monitoraggio dei progetti di ricerca e supporto tecnico-operativo nelle fasi di rendicontazione 
scientifica periodica e finale; 

4.4.2.3. Assistenza nella negoziazione dei contratti e nella gestione delle modifiche contrattuali 
(emendamenti) con particolare focus sugli aspetti finanziari 

4.4.2.4. Contatto diretto con i partner per gli aspetti relativi al management dei progetti coordinati 
4.5. Gestione ed organizzazione del Network della Ricerca SIN 

4.5.1. Creazione e gestione del Database SIN-Ricerca integrato con “SIN Minimal Dataset” NefroMAP 
4.5.1.1. Anagrafica centri e identificazione referenti 
4.5.1.2. Curricula dei centri di ricerca clinica 

4.6. Formazione dei ricercatori 
4.6.1. Formazione ricercatori e staff dei centri di ricerca tramite riunioni ad hoc anche in modalità agile 
4.6.2.  Aggiornamento continuo dei ricercatori su patologie oggetto di studio, Linee Guida e procedure di 

conduzione delle attività di ricerca 
4.6.3.  Invio di comunicazioni periodiche ai ricercatori sugli aspetti di particolare interesse/attenzione per gli studi 

in corso. 
4.6.4.  Corsi di formazione su “Medical Writing”, Metodologia della Ricerca Clinica, corsi “hands-on” di analisi dei 

dati, Core-Curriculum in Ricerca Clinica 
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 5 Schematizzazione Operativa delle attività del Centro Studi SIN  

Schema e flow-chart di gestione di tutti i processi collegati alla conduzione di un Progetto di Ricerca Clinica/Traslazionale/di Scienze 

di Base della Società Italiana di Nefrologia 
 

Servizio/Processo 
Organi Coinvolti 

(in ordine gerarchico) 
Modalità e tempi 

di attuazione previsti 

 
Elaborazione Piano Strategico 
della Ricerca SIN 

 

1.  Presidente Consiglio Direttivo SIN 

Entro 120 giorni dall’inizio del mandato il 
Presidente e Consiglio Direttivo SIN approvano e 
pubblicano il Piano della Ricerca. 

  Il Proponente della Ricerca invia al CD SIN la 
  proposta progettuale per via telematica 

 
1.  Proponente della Ricerca 

(https://sinitaly.org/centro-studi-sin/progetti). 
Il CD inoltra la proposta di studio al CTS SIN per 

Valutazione delle Proposte di 
Studio 

2. Consiglio Direttivo SIN 

3. CTS SIN 

4. Centro Studi SIN 

un parere consultivo non vincolante sulla sua 
qualità scientifica, che dovrà essere espresso dal 
CTS entro 30 giorni dalla sua ricezione. Il CD 
SIN, previa approvazione, attiva il CSS. Il CSS 

  verifica la validità della proposta e comunica al 
  CD SIN il proprio parere entro 30 giorni dalla 

ricezione. 

Sostenibilità economica, 
Reperimento delle risorse e 

1. Consiglio Direttivo SIN, sentito il parere di 
“Sin-ergy Centro Studi Impresa Sociale Srl”, 

Stabilita la validità della proposta, il CD SIN 
procede alla sua valutazione di fattibilità e ne 

 

 

 

 

4.7. Supporto e Proximity Management della Ricerca 
4.7.1.  Il CD SIN e SIN-ERGY attivano il Progetto “Proximity Management della Ricerca”, di cui il CSS è motore 

operativo, per implementare nelle macro-regioni SIN (ovvero, regioni o specifici centri) la figura di “Advisor 
della Ricerca Clinica”, una figura con competenze in ambito metodologico e clinico, a disposizione del centro 
che partecipa alla ricerca, che coadiuverà i ricercatori per l’aspetto metodologico, logistico ed organizzativo. 
Finalità ultima è quella di innescare un circolo virtuoso per cui la presenza di Advisors aumenti le 
competenze ed il rendimento del centro, in modo che la partecipazione di questo sia sempre più richiesta, 
sia nei progetti con promotore profit che in quelli no – profit. 

4.7.1.1. La presenza di Advisor della Ricerca Clinica si concretizza in queste attività: 
4.7.1.1.1. Collabora all’attivazione di centri della rete di ricerca SIN ed alla formazione dei ricercatori 
4.7.1.1.2. Promuove incontri con i centri e valuta i criteri di arruolamento con i ricercatori, in modo da 

favorire le attività di screening dei pazienti eleggibili 
4.7.1.1.3. Segue l’aspetto organizzativo dell’arruolamento dei pazienti in collaborazione con il medico 

responsabile, la raccolta della documentazione e dei dati paziente, la compilazione delle schede di 
raccolta dati (CRF), la gestione delle queries, e l’organizzazione del follow-up 

4.7.1.1.4. Promuove la collaborazione tra le diverse figure che si occupano degli studi clinici e tra le 
diverse unità operative, favorendo lo scambio di informazioni, documenti, source data, etc. 
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approvazione preliminare del 
progetto 

 
 
 

per quanto di competenza 

delibera l’approvazione al fine di avviare la fase 
operativa del progetto. 
Sia per progetti proposti da ricercatori SIN che 
per progetti promossi da Enti/Agenzie/Sponsor 
esterni, il CD SIN e “Sin-ergy Centro Sudi Impresa 
Sociale Srl” provvedono ad avviare la 
valutazione economica e l’iter contrattuale 

 

 
Definizione del Protocollo dello 
Studio/Progetto completo 

1. PI dello Studio 

2. Centro Studi SIN 
• nomina il Project Manager 
• attiva eventuali risorse esterne, se 

ritenute necessarie, dopo approvazione 
del CD SIN (Statistica, Informatica, 
Regolatoria, etc.) 

La definizione e presentazione del protocollo 
dello studio/progetto completo è condizione 
indispensabile per l’avvio dello studio. Il PI invia al 
Centro Studi il progetto completo entro 30 gg 
dall’approvazione della proposta progettuale da 
parte del CD SIN. 

 
 

 
Nomina del Team di Progetto 

1. Centro Studi SIN 
• Attiva CRO, identificata dal CD SIN, ove 

necessario 
• Individua eventuali risorse professionali 

esterne 

2. Consiglio Direttivo SIN 

3. Team di progetto 

 
Entro 30 giorni dall’approvazione del progetto, il 
Centro Studi SIN identifica, ove necessario, 
eventuali risorse esterne, approvate dal CD SIN, e 
nomina il team di progetto del quale sono parte 
integrante il PI dello Studio ed il Project Manager 

 
Approvazione dello Studio 

1. Centro Studi SIN 
2. Consiglio Direttivo SIN 
3.   PI/Steering Committee 

Entro 30 giorni dal ricevimento del progetto 
completo, il Centro Studi SIN invia il parere al CD 
che delibera l’approvazione dello Studio. 

 
Selezione dei Centri 
partecipanti e gestione delle 
Adesioni (ove necessario) 

1. Centro Studi SIN 

2. Team di progetto 

3. CRO incaricata (ove prevista) 

La lista Centri da invitare, redatta avvalendosi 
anche dei Presidenti Regionali SIN, deve essere 
completata entro 30 gg dall’avvio del processo 
di selezione. 
L’adesione dei Centri può avvenire entro 90 gg 
dal ricevimento dell’invito. 

 
Espletamento delle pratiche 
Regolatorie ed 
Amministrative 

 

1. Centro Studi SIN 

2. CRO incaricata (ove prevista) 

3. Team di Progetto 

In caso di studi che prevedano l’impiego di 
animali, il team di Progetto dovrà sottoporre il 
progetto all’organismo preposto al benessere 
degli animali (OPBA) e al Ministero della Salute 
per il rilascio dell’autorizzazione. 

 
Attivazione dei Centri 
partecipanti e percorsi gestionali 

1. Centro Studi SIN 

2. CRO incaricata (ove prevista) 

3. Team di Progetto 

Entro 30 gg dalla data di partecipazione ad un 
corso Formazione (investigator meeting), il 
Centro viene messo nelle condizioni di iniziare il 
progetto di studio. 

 
Formazione dei Ricercatori 

1. Centro Studi SIN 

2. Team di Progetto 

3. CRO incaricata (ove prevista) 

È condizione indispensabile per attivare il Centro, 
che almeno un Ricercatore partecipi ad un corso 
di Formazione. 
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Supporto alla Ricerca 

 

1. Centro Studi SIN 

2. Team di Progetto 

3. CRO incaricata (ove prevista) 

Nella fase operativa dello studio viene effettuato, 
quando le risorse dedicate allo studio lo 
consentano, l’inserimento di un Supporter/Advisor 
alla Ricerca, opportunamente formato. Il Supporter 
con la collaborazione del team di Progetto e della 
CRO, affianca il Ricercatore nello svolgimento delle 
attività logistiche e organizzative della Ricerca. 

 
Interazione con i Centri 
partecipanti durante lo svolgimento 
del Progetto di Ricerca 

 

1. CRO incaricata (ove prevista) 

2. Team di Progetto 

3. Centro Studi SIN 

 
I Centri vengono contattati, con cadenza 

stabilita dal team di progetto. 

 
 
 

Raccolta dati ed acquisizione in 
Database elettronici 

 

1. Ricercatori coinvolti nello Studio 

2. CRO incaricata (ove prevista) 

3. Team di Progetto 

4. Centro Studi SIN 

Per gli studi promossi da SIN le CRF sono riversate 
nel DB dello studio. Il DB dello Studio è di 
proprietà della SIN. Analogamente, i risultati degli 
studi di base saranno centralizzati e ritenuti 
proprietà della SIN. 
Per gli studi promossi da Enti/Sponsor esterni si 
applicano le norme contrattuali approvate dal 
CD SIN 

 
Analisi statistica dei dati raccolti 

1. PI/Steering Committee dello Studio 

2. Centro Studi SIN 

3. Esperto Statistico e Informatico 

 
Su richiesta del PI il CSS attiva le necessarie 

risorse ai fini dell’analisi/gestione dei dati. 

 

 
Divulgazione dei risultati 

 

1. PI/Steering Committee dello Studio 

2. Centro Studi SIN 

Su richiesta del PI il CSS al termine dell’analisi 
definisce i tempi previsti per la produzione report 
finale e partecipa alla divulgazione dei risultati 

 
 
 

Qualifica dei Centri di Ricerca 

 

1. Centro Studi SIN 

2. Consiglio Direttivo SIN 

Con cadenza annuale, prima del Congresso 
nazionale SIN, il CD SIN assegna ai Centri un 
punteggio relativo all’attività di ricerca nell’anno 
precedente. 
In occasione del Congresso Nazionale sarà data 
comunicazione  del  punteggio  ottenuto  dai 
Centri. 
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