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	DETERMINA DEL 

	DIRETTORE GENERALE

	
	N.
	301/DGEN
	DEL
	08/05/2009
	

	
	
	
	
	
	

	Oggetto: APPROVAZIONE DEL PROGETTO LABORATORIO DI FARMACOEPIDEMIOLOGIA GERIATRICA E SPECIFICHE ORGANIZZATIVE.

	

	

	IL 

 DIRETTORE GENERALE


- . - . -

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la necessità di provvedere a quanto in oggetto specificato;

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di adottare il presente atto;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Sanitario, del Direttore Scientifico e del Direttore Amministrativo, ciascuno per quanto di rispettiva competenza;

- D E T E R M I N A -

1. di approvare, per le motivazioni espresse nel documento istruttorio, il progetto relativo al Laboratorio di Farmacoepidemiologia Geriatrica e specifiche organizzative (Unità Operativa Semplice Dipartimentale), già istituito con determina N.754/DGEN del 29.12.2008, come meglio precisato nell’allegato documento che costituisce parte integrante e sostanziale della presente determina e che si propone di svolgere attività di ricerca traslazionale con l’obiettivo di migliorare la qualità e l’efficacia della terapia farmacologica, fornendo al clinico gli strumenti dell’evidenza scientifica necessari per la scelta del farmaco e del relativo dosaggio;

2. di riservarsi, con successivo atto, l’individuazione del responsabile del Laboratorio di Farmacoepidemiologia Geriatrica;

3. di dare atto che la presente determina non  è sottoposta a controllo regionale, ai sensi del combinato disposto dall’art. 28 , comma 2 della L.R.26/96 e s.m.i e dall’art.12 della LR Marche n.21 del 21.12.2006 ;

4. di trasmettere il presente atto al Collegio  Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 e s.m.i.;

Via Santa Margherita,5 - Ancona, sede legale INRCA

IL DIRETTORE GENERALE

(Dott. Antonio Aprile)

Per i pareri infrascritti

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO


            IL DIRETTORE SANITARIO

          (Avv. Irene Leonelli)     
   


  (Dott. Maurizio Sebastiani)

IL DIRETTORE SCIENTIFICO

(Dott.ssa Fabrizia Lattanzio)

La presente determina consta di  n.7 pagine di cui n.3 di allegati che formano parte integrante della stessa.

- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

QUADRO NORMATIVO:

Legge Regionale Marche n.21/2006

D.lgs n.30 del 10 Febbraio 2005

Determina n.752/DGEN del 29.12.2008

Determina n.754/DGEN del 29.12.2008

Determina N.110/DGEN del 23.02.2009

La Legge Regionale Marche n.21/2006, recante disposizioni in materia di riordino della disciplina dell’INRCA., dispone all’art. 2, comma 1°, che l’Istituto svolga attività di ricerca e assistenza nei confronti della popolazione anziana nell’ambito della programmazione e della normativa sanitaria regionale, garantendo la coerenza tra le attività medesime e privilegiando progetti di ricerca in sinergia con strutture analoghe pubbliche e private, regionali, nazionali e internazionali. Al comma 2°, precisa, inoltre, che l’INRCA in particolare, opera nell’area della tutela della salute degli anziani intervenendo nella prevenzione, cura e riabilitazione delle patologie e polipatologie disabilitanti. L’Istituto coniuga la pratica clinica con la ricerca scientifica, la formazione e l’aggiornamento professionale avanzato degli operatori sanitari e dei ricercatori.

Tale ruolo dell’INRCA, che, come è noto, è l’unico IRCCS in Italia ad occuparsi specificatamente di problemi legati all’invecchiamento della popolazione, è stato ancora di più rafforzato dall’Istituzione dell’Agenzia nazionale per le problematiche dell’invecchiamento, avvenuta con atto n.236/DGEN del 29.10.07,  che lo individua quale punto di riferimento nello scenario nazionale. E’, dunque, compito dell’Istituto mettere in campo tutte le sue risorse per compiere la missione affidata, promuovendo attività di studio, ricerca, sperimentazione e consulenza nel settore.

Nell’ambito di quanto previsto al comma 2 art. 2 LR 21/06, l’Istituto persegue tra l’altro:

· sviluppo della ricerca anche in collaborazione con altri Centri, Università ed istituzioni scientifiche nazionali ed internazionali;

· attuazione di forme avanzate di tutela giuridica dei risultati tecnici cui la stessa perviene;

· dotazione di strumenti per la valorizzazione economica delle invenzioni dei propri ricercatori;

· incremento, nello sviluppo della ricerca transazionale e applicata, di rapporti contrattuali con il mondo imprenditoriale.

Ricordato che con determina N.752/DGEN del 29.12.2008 e determina N.110/DGEN del 23.02.2009 si è proceduto all’adozione del regolamento di organizzazione dell’Istituto, previsto dall’art.11 della citata L.n.21/06;

Che con Determina n.754/DGEN del 29.12.2008 sono stati istituiti i Centri ed i Laboratori di Ricerca translazionale in ambito Geriatrico-Gerontologico, tra cui anche il Laboratorio di Farmacoepidemiologia Geriatrica;

In tale ambito, proprio nell’ottica del potenziamento delle strutture deputate a dare il massimo contributo alla mission aziendale, la Direzione Generale ha deciso di adottare il progetto relativo al Laboratorio di Farmacoepidemiologia Geriatrica e specifiche organizzative (Unità Operativa Semplice Dipartimentale), che si propone di svolgere attività di ricerca traslazionale con l’obiettivo di migliorare la qualità e l’efficacia della terapia farmacologica, fornendo al clinico gli strumenti dell’evidenza scientifica necessari per la scelta del farmaco e del relativo dosaggio, così come analiticamente descritto nell’allegato al presente atto; alla Direzione Generale spetta infatti, ai sensi del DLGS 502/92 e s.m.i., stabilire l’organizzazione ed il funzionamento dell’Istituto e realizzare il piano di funzionamento aziendale.

Si Propone

1. di approvare, per le motivazioni espresse nel documento istruttorio, il progetto relativo al Laboratorio di Farmacoepidemiologia Geriatrica e specifiche organizzative (Unità Operativa Semplice Dipartimentale), già istituito con determina N.754/DGEN del 29.12.2008, come meglio precisato nell’allegato documento che costituisce parte integrante e sostanziale della presente determina e che si propone di svolgere attività di ricerca traslazionale con l’obiettivo di migliorare la qualità e l’efficacia della terapia farmacologica, fornendo al clinico gli strumenti dell’evidenza scientifica necessari per la scelta del farmaco e del relativo dosaggio;

2. di riservarsi, con successivo atto, l’individuazione del responsabile del Laboratorio di Farmacoepidemiologia Geriatrica;

3. di trasmettere il presente atto al Collegio  Sindacale a norma dell’art. 17 della L.R. 26/96 e s.m.i.;

Il Responsabile del Procedimento

                                                                                                              (Dott. Andrea Boni)

- ALLEGATI -
Classificazione del Laboratorio di Farmacoepidemiologia Geriatrica e specifiche organizzative

1. Presentazione e caratteristiche del servizio

Il Laboratorio (UOSD) svolge attività di ricerca traslazionale con l’obiettivo di migliorare la qualità e l’efficacia della terapia farmacologica, fornendo al clinico gli strumenti dell’evidenza scientifica necessari per la scelta del farmaco e del relativo dosaggio. 

La strategia di ricerca consiste nella definizione:
· delle variabili genetico-molecolari, farmacocinetiche, farmacodinamiche e cliniche che contribuiscono alla variabilità nella risposta individuale al farmaco nell’anziano;
· delle modalità di impiego dei farmaci e degli effetti che ne conseguono in termini sia clinici che economici, allo scopo di acquisire conoscenze sul profilo beneficio-rischio dei farmaci e sull’impatto dell’utilizzo dei farmaci sulla spesa sanitaria. 
L’approfondimento delle conoscenze relativamente al ruolo di queste variabili contribuisce in maniera significativa a migliorare l’efficacia dei percorsi decisionali permettendo un’ottimizzazione ed un’effettiva personalizzazione della terapia fornendo a ciascun paziente il trattamento farmacologico più efficace e meno rischioso in termini di eventi avversi. Tale approfondimento riveste particolare importanza strategica nella popolazione geriatrica che viene generalmente esclusa in maniera sistematica dai trials clinici randomizzati su cui si basa la pratica prescrittiva.

Sul piano metodologico, l’attività del laboratorio comprende:

· la conduzione di studi di farmaco-genetica;

· la conduzione di studi relativi ai meccanismi di farmacocinetica e farmacodinamica;

· la conduzione di studi di farmaco-utilizzazione e farmaco-economia; 

· la conduzione di studi epidemiologici post-marketing;

· la conduzione di studi sui meccanismi che influenzano la pratica prescrittiva; 

· la predisposizione di una rete di sorveglianza attiva degli eventi avversi; 

· la conduzione di studi osservazionali sugli outcomes e sui predittori clinici di rischio specifici per la popolazione geriatrica; 

· la formazione nell'ambito della farmacoepidemiologia e della farmaco-utilizzazione.

Organizzazione e modalità di erogazione

Il Laboratorio riceve da tutte le UO dell’Istituto richieste di consulenze specialistiche geriatriche per i pazienti ricoverati e di consulenze per la progettazione, programmazione e realizzazione degli studi clinici. Inoltre,  il  personale del Laboratorio riceve richiesta di consulenza da parte del Medico di Medicina Generale, riguardo all’esecuzione di consulenze specialistiche geriatriche ambulatoriali di 1° e 2° livello. 

L’attività di consulenza specialistica ambulatoriale viene svolta, previa raccolta del consenso informato da parte del paziente o del caregiver, attraverso l’utilizzo di una cartella clinica ambulatoriale informatizzata orientata alla misurazione di outcomes clinici e allo storage di dati clinici e genetici con interfaccia user-friendly, controlli automatizzati di qualità dei dati e produzione automatica dei file analitici utilizzabili per l’analisi statistica dei dati. La misurazione di variabili genetiche viene eseguita con il supporto del Laboratorio Analisi dell’Istituto.

2. Prestazioni

L’attività del laboratorio riguarda le seguenti patologie ad elevata prevalenza in età geriatrica:

Scompenso cardiaco congestizio, Ipertensione arteriosa, Dislipidemie, Diabete mellito e altre patologie endocrino-metaboliche, Broncopneumopatia cronica ostruttiva, Vasculopatia cerebrale, Demenze.

L’attività di routine comprende:

- valutazione clinica generale

- valutazione antropometrica e screening nutrizionale

- valutazione multidimensionale geriatrica di 1° e 2° livello

- valutazione delle terapie farmacologiche prescritte e del rischio di eventi avversi

- programmazione dei controlli clinici di follow-up

- valutazione di variabili genetico-molecolari

- valutazione di outcomes clinici ed economici a lungo termine e di misure di appropriatezza

- addestramento del paziente e dei caregivers alla corretta assunzione dei farmaci

- gestione cartella clinica informatizzata e archivio informatico dei dati

- progettazione, programmazione ed esecuzione di studi clinici

- analisi statistica dei dati e produzione di report analitici

- produzione scientifica

L’attività di consulenza viene eseguita presso le UO dell’Istituto anche per l’eventuale identificazione di eventi avversi a farmaci e la trasmissione dei dati ai servizi di farmacovigilanza in stretta collaborazione con l’UO  Farmacia dell’Istituto.

3. Documentazione

Gli output cartacei e le cartelle cliniche informatizzate sono archiviati presso il Laboratorio. 

Le richieste di consulenza vengono registrate e archiviate presso il Laboratorio e inviate al Controllo di Gestione dell’Istituto.

Le impegnative del Medico di Medicina Generale per le prestazioni ambulatoriali vengono registrate presso l’Accettazione-Ticket. 

Le documentazioni relative ai report analitici e alla produzione scientifica sono archiviati presso il Laboratorio.

4. Garanzia di conformità del prodotto/servizio

I pazienti che afferiscono all’ambulatorio sono rintracciabili attraverso le informazioni contenute nella cartella clinica informatizzata e negli output cartacei. Inoltre, viene distribuito un questionario di gradimento del servizio svolto ai familiari dei pazienti.

I singoli casi clinici afferenti all’attività ambulatoriale vengono discussi quotidianamente  fra i componenti del team e settimanalmente viene svolta una riunione organizzativa di programmazione. 

Ogni anno viene prodotto un report sui principali outcomes clinici misurati e sull’uso di risorse da parte dei pazienti.

Inoltre, per ogni studio clinico si eseguono incontri programmati ad hoc per lo start e l’addestramento dei rilevatori e, nel caso di studi longitudinali, vengono programmati incontri trimestrali per la verifica dell’andamento dello studio.

Ogni anno vengono organizzati corsi di formazione per le figure professionali inserite nel team e per il personale di tutte le UO cliniche e di supporto dell’Istituto. Tutti i componenti del team seguono corsi di aggiornamento.

5. Interconnessioni con altre UO e Servizi

Il Laboratorio svolge la propria attività in stretta collaborazione con tutte le UO clinico-diagnostiche dell’Istituto. In particolare, il Laboratorio di Farmacoepidemiologia opera in stretta connessione con tutte le strutture ambulatoriali geriatriche che all’interno dell’Istituto condividono lo stesso sistema di valutazione clinica e la cartella ambulatoriale informatizzata.

Le informazioni relative agli eventi avversi e alle misure di appropriatezza sono gestite in collaborazione con il Servizio Farmacia dell’Istituto e con il Centro Ricerca Socio-economica e Modelli Assistenziali per l’Anziano. 

Oltre alla stretta integrazione con le UO dell’Istituto, l’attività del Laboratorio si caratterizza per le numerose collaborazioni con le varie Aziende Sanitarie, principalmente delle regioni dove insistono sedi aziendali, nonché con organismi e centri universitari e di ricerca nazionali ed internazionali.
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