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Premessa

Diverse barriere ostacolano la ricerca nel Servizio sa-
nitario nazionale (Ssn) (tabella), perlopiù dovute alla 
mancanza di personale competente e di unità spe-
cializzate in Biostatistics, epidemiology, and research 
design (Berd)1,2. Tra le varie figure, lo study coordina-
tor (SC) è la più diffusa. Tuttavia, ruolo e responsabi-
lità sono poco chiari, e il profilo professionale non è 
formalmente riconosciuto.

Obiettivi 

1. Rilevare la presenza di SC nelle istituzioni sanita-
rie italiane e descrivere le attività svolte.

2. Indagare quali fattori sono associati alla presenza 
di SC nei centri clinici.

Materiali e metodi 

Indagine cross-sectional, attuata mediante questio-
nario con 2 domande e 13 attività da assegnare al ruo-
lo di SC o data manager (DM)3. Le strutture sono state 
individuate dal sito del Ministero della Salute. La sele-
zione di 143/550 centri è stata guidata da criteri posti 
a priori, per preservare rappresentatività e fattibilità. 
La regressione lineare multivariata è stata utilizzata 

per testare l’associazione tra numero di SC (variabi-
le dipendente) e le seguenti informazioni (variabili 
indipendenti): ubicazione, tipo di istituto, numero e 
tipologia di studi in corso.

Risultati

Tra febbraio a dicembre 2020 hanno risposto 62 (43,4%) 
istituzioni, di cui il 63% ubicate al Nord. Il numero me-
diano di studi in atto era 65 (IQR 29-205), di cui 32 (IQR 
8-79) sponsorizzati. Erano presenti mediamente 6 SC 
(IQR 2-9). L’analisi multivariata ha rivelato una asso-
ciazione positiva, statisticamente significativa, tra il 
numero di SC presenti nel centro e il numero di studi 
sponsorizzati (p=0,01), ma nessuna associazione con 
numero totale di studi, ubicazione geografica e tipo di 
istituto (figura 1). Si evidenzia la sovrapposizione tra le 
attività eseguite da SC e quelle dei DM (figura 2).

Conclusioni 

I risultati indicano che la presenza di SC è sostenuta 
dalla ricerca sponsorizzata. È necessario definire chia-
ramente i ruoli e le necessarie competenze in ricerca 
utili al Ssn. Ciò consentirà di attuare adeguati pro-
grammi formativi e percorsi di carriera, che esitino in 
posizioni lavorative stabili e nel giusto riconoscimento 
professionale. Assicurare una forza lavoro con profes-

Tabella 1. Principali ostacoli all’attuazione di ricerca e potenziali soluzioni.

Cause della barriera Possibili soluzioni

La formazione del personale in ricerca non è una priorità 
per il Ssn

 ■ Valorizzare i ruoli professionali connessi alla ricerca
 ■ Rendere la formazione in ricerca obbligatoria 

La gestione non è attuata da personale competente  ■ Assicurare la specializzazione in ricerca dei legali che 
presiedono l’iter autorizzativo

La performance del professionista nella ricerca non è 
valorizzata 

 ■ Promuovere il valore del curriculum professionale e della 
produttività in ricerca 

Il personale sanitario ha difficoltà a fare ricerca per 
sovraccarico

 ■ Disporre di una infrastruttura centrale con professionalità 
esperte dedicate alla ricerca
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sionalità dedicate alla ricerca (biostatistici, study coor-
dinator, data manager) deve essere parte del core busi-
ness del Ssn.
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Figura 1. Rappresentazione della relazione tra numero di studi profit 
(ogni grafico), studi complessivi (asse X) e numero di coordinatori 
della ricerca clinica (asse Y).

Figura 2. Polar Plot che rappresenta la frequenza con cui ogni attività 
nei centri viene svolta dai DM e dagli SC.
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