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INTRODUZIONE:

Secondo la Raccomandazione Ministeriale 14
centralizzare le terapie oncologiche parenterall
permette di ottimizzare le risorse, garantire una
migliore qualita dei prodotti e minimizzare i rischi
del personale correlati alla manipolazione di farmaci =
oncologici.

Inoltre, la Raccomandazione individua
nell'informatizzazione un ulteriore strumento utile
per la prevenzione degli errori in terapia.

Il crescente numero di terapie sperimentall
Infusionali nel nostro centro ha reso necessaria una | -
gestione standardizzata e informatizzata degli studi W H R He—
clinici in tutte le fasi che nguardano llnvestigational | " “
Medicinal Product (IMP): ricezione, stoccaggio,
prescrizione, validazione, allestimento e
somministrazione
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MATERIALI E METODI:

In collaborazione con il personale ingegneristico sono state configurate nel sistema
Informatico in uso le formulazioni farmaceutiche infusionali impiegate negli Studi
Clinici presso il nostro centro. Lingegnerizzazione, ovvero linserimento di schem
terapeutici studio-specifici nel sistema informatico, viene realizzata dal farmacista
responsabile e dai medici prescrittori. Il farmacista e responsabile del controllo e
della validazione delle terapie infusionali sperimentali. Lallestimento e stato
centralizzato e affidato a personale specializzato appositamente formato, sotto la
responsabilita del farmacista. Il sistema informatico permette la tracciatura di tutti
gli step della terapia, dalla prescrizione alla somministrazione.

Centralizzazione degli Studi Clinici con terapia infusionale

U = Studi Clinici in Doppio Cieco Centralizzati
Il numero totale di Studi Sperimentali centralizzati e 174, di cui 147 in il A::ft': 1
aperto e27in dOppIO cleco. Studi Clinici Non centralizzati
Numero di formulazioni farmaceutiche totali configurate nel sistema —

informatico in uso presso la nostra struttura e di 367.

Rispetto al totale degli Studi Sperimentali attivi, Il 98,85% degli Studi che
prevedono una terapia infusionale e stato centralizzato. La media mensile
delle terapie sperimentali allestite dalla Farmacia Centralizzata e di 559,2
preparazioni.

DISCUSSIONE E CONCLUSIONI:

Coinvolgendo diverse figure professionali e stato possibile rinnovare la gestione gli IMP infusionali in un sistema informatizzato e centralizzato,
migliore rispetto alla gestione cartacea. Nellinserimento nel sistema informatico, progressivamente adattato alle particolari esigenze della
gestione degli studi secondo GCP, sono state attuate strategie per'stperare criticita che si sono presentate, come la corretta gestione degli
Studi Clinici in doppio cieco e la tracciatura di eventuall diltizioni progressive richieste datlo Sponsor. Il contributo del farmacista nel team
multidisciplinare garantisce maggiore controllo sulla qualita del servizio erogato e migliore gestione degli Studi Sperimentali. La prospettiva
futura e quella di ottimizzare linformatizzazione degli Studi Clinici, compresi quelli che prevedono terapie orali.
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