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Riassunto. La crescente complessita che caratterizza il
mondo delle sperimentazioni cliniche, tanto in termini di
procedure quanto di burocrazia, ha reso necessaria la cre-
azione di infrastrutture dedicate, composte da personale
esperto e qualificato che lavori costantemente per assicu-
rare alti standard etici e qualitativi. Un ruolo fondamentale
all'interno di queste infrastrutture & rivestito dal coordina-
tore di ricerca clinica, una figura chiave in grado di gestire
il flusso di lavoro richiesto, ponendosi come riferimento per
il coordinamento delle diverse attivita e figure professionali
coinvolte. Nonostante la letteratura dimostri ampiamente
come la presenza di questa figura professionale rappre-
senti non solo un valido apporto da un punto di vista do-
cumentale e amministrativo, ma anche una risorsa cruciale
per quello che riguarda gli indicatori di etica e di qualita
della ricerca, a oggi non esiste un suo riconoscimento isti-
tuzionale, né tantomeno un contratto dedicato all'interno
del Sistema Sanitario Nazionale. Questo mancato ricono-
scimento sta dando vita a un preoccupante fenomeno di
migrazione di personale esperto verso le organizzazioni di
ricerca a contratto e le aziende farmaceutiche, creando un
vacuum professionale che rischia di mettere in ginocchio la
competitivita della ricerca clinica italiana, insieme alla pos-
sibilita di offrire terapie sperimentali innovative ai pazienti,
con conseguenze di natura etica piuttosto gravi.

Gli studi clinici, essenziali per I'evoluzione in campo
medico e in particolare in ambito onco-ematologico,
hanno permesso di ottenere un significativo aumen-
to della sopravvivenza globale e una riduzione dei
tassi di mortalita dei pazienti’. Negli ultimi decenni,
tuttavia, la ricerca clinica ha subito una profonda tra-
sformazione, e condurla e divenuta una sfida sempre
pit impegnativa. Le sperimentazioni cliniche hanno
dovuto rispondere a requisiti di qualita sempre piu
stringenti, spesso interpretati in maniera eccessiva-
mente conservativa dagli sponsor e dalle istituzioni'
tanto che ormai la ricerca necessita di infrastrutture
complesse, che coinvolgono piu figure professionali.
Per perseguire tale obiettivo, si sono rese necessarie
una profonda consapevolezza e una stretta collabora-
zione fra tutte le componenti interessate alla promo-
zione e alla gestione della ricerca clinica nel nostro
Paese, da sempre carente di fondi dedicati e caratte-
rizzato da una elevata complessita burocratica, carat-
teristiche assenti in altri Paesi?.

Clinical research coordinators: a crucial resource.

Summary. The increasing complexity that characteriz-
es the world of clinical trials, both in terms of procedures
and bureaucracy, has made it necessary to create dedicat-
ed infrastructures composed of experienced and qualified
personnel, who constantly work to ensure high ethical and
qualitative standards. A key role in these infrastructures is
played by the clinical research coordinator, a key figure able
to manage the workflow required, placing himself as a ref-
erence for the coordination of the various activities and pro-
fessional figures involved. The literature has widely demon-
strated how the presence of this professional figure is a valid
contribution both from a documentary and administrative
point of view as well as a crucial resource for what concerns
the indicators of ethics and quality of research. Despite that,
there is no yet an institutional recognition of the profession-
al figure, neither a specific economical agreement within
the National Health System. The lack of institutional recog-
nition is causing a worrying phenomenon of migration of
qualified personnel towards contract research organizations
and pharmaceutical companies. That could be detrimental
to the competitiveness of Italian clinical research and hinder
the possibility of offering innovative experiments therapies
to patients, with serious ethical consequences.

La ricerca clinica in Italia rischia di risultare non
competitiva rispetto ad altre nazioni. Affinché il no-
stro Paese risulti attrattivo per le imprese, in un mo-
mento in cui la burocrazia € sempre pili penalizzan-
te?3, diventa necessario ridurre i tempi necessari per
l'approvazione da parte dei comitati etici e 'autorizza-
zione da parte delle direzioni aziendali, garantire una
buona performance in termini di capacita di reclu-
tamento dei pazienti e un’efficiente organizzazione
della ricerca nei centri sperimentali. La necessita di
abbattere i tempi di attesa per 'avvio delle sperimen-
tazioni si rende necessaria tanto per la ricerca no pro-
fit!, che dispone di limitati fondi, quanto per laricerca
profit; il ritardo nell’iter autorizzativo, infatti, spesso
esclude I'Italia dai Paesi partecipanti, privando i no-
stri pazienti di importanti opzioni terapeutiche.

La buona performance di un centro richiede fun-
zioni complesse e articolate, che si avvalgono di col-
laborazioni multidisciplinari e interprofessionali®*”. In
particolare, accanto alle classiche figure dello speri-
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I CRC sono essi stessi promotori di attivita di ricerca in ambito
metodologico e regolatorio, divenendo cosi interlocutori affidabili

e riconosciuti da moltissime societa.

mentatore, del farmacologo, dello statistico, dell'in-
fermiere e del tecnico di laboratorio, si € messa in
evidenza con sempre maggior forza una figura profes-
sionale in grado di gestire il flusso di lavoro richiesto
dagli studi clinici, ponendosi come riferimento per il
coordinamento delle diverse attivita e figure profes-
sionali coinvolte. Oggi, per le mansioni che la carat-
terizzano, tale figura viene identificata con il termine
di coordinatore di ricerca clinica (CRC).

I1 CRC € sempre stato ampiamente presente nelle
realta dei centri italiani, prevalentemente oncologici,
e rappresenta una figura fondamentale per raggiun-
gere elevati standard di qualita della ricerca, tanto
che ormai la maggior parte delle oncologie puo con-
tare sulla presenza di almeno un professionista con
questo profilo di competenze?®. La letteratura, inoltre,
dimostra ampiamente come la presenza di questa
figura professionale rappresenti non solo un valido
apporto da un punto di vista documentale e ammini-
strativo, ma anche una risorsa cruciale per quello che
riguarda gli indicatori di qualita della ricerca, e non
da ultimo l'aspetto etico®'’.

Le competenze del CRC si acquisiscono sul campo
dal momento che a oggi non sono presenti nel pano-
rama didattico corsi di laurea specifici né tantomeno
inquadramenti ufficiali all'interno delle strutture di
ricerca, siano esse a carattere pubblico o privato. Per
contro sono attivi gia da tempo master universitari
scientifici post-laurea per CRC o comunque attivati in
ambiti correlati alla ricerca. La mancanza di percorsi
formativi e professionali ben definiti e alla base della
precarieta dei CRC in Italia, che si stimano essere su-
periore alle mille unita.

II Gruppo Italiano Data Manager (GIDM), sin
dall’anno della sua fondazione nel 1998, ha cercato
di censire i CRC allo scopo di identificare le diverse
realta presenti sul territorio nazionale e unire le for-
ze nella battaglia per il riconoscimento della figura,
consapevole dell’elevato numero di professionisti
che lavora in questo ambito ma anche dell’etero-
geneita della formazione e delle competenze che li
caratterizza.

I dati finora raccolti evidenziano un maggio-
re impiego di questa figura professionale in ambito
onco-ematologico, anche se non va trascurata la sua
presenza in tutti gli altri ambiti ove si fa ricerca, come
ematologia, chirurgia, cardiologia, medicina interna.
I CRC, per giunta, non sono coinvolti unicamente
negli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico
(IRCCS) ma trovano spazio anche nelle ASL, negli
ospedali pubblici e negli istituti universitari, oltre a
essere al servizio diretto, in alcuni casi, di alcune so-
cieta scientifiche'. Risulta a oggi mancante, tuttavia,
un censimento ufficiale che permetta di calcolare il
numero esatto di CRC operanti sul territorio.

A oggi risulta difficile anche l'identificazione di
una job description univoca e applicabile a tutti i cen-
tri sperimentali dal momento che la figura del CRC
deve adattarsi moltissimo alle necessita del centro
sperimentale in cui opera, piuttosto che seguire un
mansionario vero e proprio. Di conseguenza, anche
se il data entry rimane sicuramente una delle atti-
vita maggiormente richieste al CRC (sebbene non
svolta dal 100% di essi), il resto delle attivita risulta
profondamente variegata e va dalla compilazione dei
questionari di fattibilita all'organizzazione diretta dei
piani formativi per il personale addetto alla ricerca,
passando per la revisione dei contratti, il processa-
mento dei campioni biologici, la stesura di procedure
operative standard e la supervisione delle procedure
di fatturazione. Questa eterogeneita va poi ad aumen-
tare nell'ambito della ricerca no profit, che in alcuni
istituti addirittura non prevede il coinvolgimento del
CRC®.

Eppure i CRC non sono solo spettatori della ricer-
ca clinica promossa dalla aziende, ma sono essi stessi
promotori di attivita di ricerca in ambito metodologi-
co e regolatorio, con risultati presentati su prestigiose
riviste, divenendo cosi interlocutori affidabili e rico-
nosciuti da moltissime societa, soprattutto alla luce
della sempre maggiore complessita richiesta dalle
recenti normative in materia di ricerca clinica'*®.

A ottobre 2015, con il supporto dell'onorevole Len-
zi che si e fatta portavoce della tematica in questione,
¢ stata depositata la proposta di legge per il ricono-
scimento professionale della figura del CRC'¢, con
I'intento di trovare finalmente una posizione ufficiale
all'interno delle piante organiche dei vari enti. Tale
proposta trova la sua naturale collocazione nell’'ambi-
to del concomitante riordino delle professioni sanita-
rie, gia da tempo pianificato dal Governo. In aggiunta,
la determina riguardante i requisiti minimi per poter
condurre sperimentazioni di fase 1 ha formalizzato
la necessita della presenza di “figure di raccordo” as-
similabili al CRC", anche se, paradossalmente, non
esistenti a livello istituzionale. Tale figura, tra 'altro,
diventa necessaria visti gli standard altissimi che, a
partire da fine 2018, dovranno mantenere gli istituti
che intendono fare ricerca spontanea'.

La proposta non ha avuto seguito e, nonostante
la legge voluta in seguito dall'onorevole Lorenzin ob-
blighi di fatto gli istituti che vogliano fare ricerca ad
avvalersi di professionalita specifiche nel campo della
gestione dei dati e del coordinamento della ricerca',
a oggi non esiste una collocazione della figura profes-
sionale del CRC all'interno dei Sistema Sanitario Na-
zionale, né nei contratti collettivi della Sanita privata.

Un’indagine condotta a cavallo tra il 2016 e il 2017
ha sottolineato come solo una ridottissima quota
(13,8%) dei CRC potesse contare su un contratto a
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tempo indeterminato, mentre la stragrande maggio-
ranza di essi lavorasse grazie a contratti atipici, senza
garanzie di rinnovo costante e quindi di continuita.
Un altro dato preoccupante evidenziato riguardava
il tipo di inquadramento che viene scelto per questi
professionisti: benché siano pochi i CRC senza una
formazione universitaria e addirittura molti vantino
importanti percorsi post-universitari?, i datori di la-
voro preferiscono (o in qualche caso sono obbligati)
quasi sempre optare per la qualifica di assistenti am-
ministrativi senza una specifica mansione sanitaria.
Molto preoccupante, e poco gratificante, anche l'evi-
denza che una grossa quota (68,2%) di istituti privati,
maggiormente slegati dalle imposizioni della sanita
pubblica, scelga di seguire tale trend*®.

Oggi la situazione appare in lento miglioramen-
to (quota di assunti pari al 20%), ma non sufficiente
per fermare un fenomeno preoccupante, iniziato gia
da qualche anno, di migrazione di personale esperto
verso le organizzazioni di ricerca a contratto (CRO) e
le aziende farmaceutiche®.

Lexpertise garantita dai CRC, unita a una riduzio-
ne del personale medico in forza agli istituti sia pub-
blici che privati e a un aumento esponenziale delle
attivita non prettamente cliniche che i medici sono
costretti a espletare, rende impensabile che la ricer-
ca venga portata avanti in seguito a questo immen-
so vuoto professionale che si andra a creare. Verra a
mancare un numero cosli alto di personale qualificato
da non poter piu garantire non solo la gestione do-
cumentale, ma tutta l'attivita di data entry prevista
da una sperimentazione. Questo, oltre a far perde-
re ulteriormente attrattivita verso il nostro Paese, ci
porra dinanzi a problemi con la Unione Europea, dal
momento che il nuovo regolamento sulle sperimen-
tazioni cliniche prevede la possibilita di sanzionare le
nazioni insolventi'.

Inoltre, se da un lato questo vacuum potra, per
cio che concerne gli studi sponsorizzati dalle azien-
de, essere tamponato dalle risorse economiche e non
delle case farmaceutiche, andra a penalizzare ulte-
riormente gli studi accademici italiani, gia ampia-
mente provati dalla carenza di investimenti pubblici
nella ricerca.

Le ricadute negative andranno a colpire, oltre che la
competitivita della ricerca clinica italiana, la possibilita
di poter offrire terapie sperimentali innovative ai pa-
zienti, con conseguenze di natura etica piuttosto gravi.

Conflitto di interessi: gli autori dichiarano l'assenza di conflitto di in-
teressi.
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