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CTQT 1GG

L’Istituto G. Gaslini, al fine di garantire la qualita delle
sperimentazioni no profit in conformita alle GCP e con I'obiettivo di

partecipare al “Progetto AIFA per la qualita nelle sperimentazioni

proposto il 25/05/08) un team per la qualita delle sperimentazioni no
profit dei medicinali.

COMPOSIZIONE:

« Farmacia (Coordinatore CTQT e MIA)

o Ufficio Qualita (Coordinatore CTQT e Auditor)
* Direzione Sanitaria (Auditor)

 Direzione Scientifica (PCTO)

I CTQT si e dotato di un regolamento interno relativamente alle
funzioni e alle responsabilita di tutti i componenti appartenenti al
Team; tutte le SOP necessarie per lo svolgimento dell’attivita sono
In fase di completamento.



ATTIVITA CTOQT 1GG

PRIMA DELL'INIZIO DI UNO STUDIO:

*Revisione del Protocollo, Cl, CRF, IB (ove applicabile)

*Verifica dei documenti da inviare al CE per il parere
*Organizzazione dell’'Investigator’s File

sVerifica che attrezzature e strumentazioni siano adeguate
«Contatti con le altre unita della struttura
*Verifica della disponibilita dell’'IMP in GMP

* Preparazione del piano di monitoraggio
* Training del personale coinvolto

stituto ha reso disponibile la consulenza de ediatric
Clinical Trial Office) coordinato da un Farmacologo Clinico, in
collaborazione con il Servizio di Biostatistica ed Epidemiologia
per l'impostazione metodologica degli studi clinici no profit
presentati al CE
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& ATTIVITA’ 2007 1GG

Protocolli valutati nel 2007: 45
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ATTIVITA’
MONITORAGGIO

DURANTE LO STUDIO:

Programmare ed eseguire visite di monitoraggio in accordo al
piano di monitoraggio, con particolare attenzione alla:

e tracciabilita
- verifica della coerenza delle CRF con i dati originali
- verifica del rispetto del protocollo
- verifica delle modalita di ottenimento del consenso

Informato

- verifica della corretta gestione dell'IMP

- verifica della comunicazione e registrazione degli eventi
avversi e reazioni avverse

lumero audit effettuati anni 2005-2007: 12



ATTIVITA MONITORAGGIO

=Verifica la completezza della documentazione
=\erifica la corretta gestione dell’'IMP

=\Verifica I’archiviazione della documentazione
*Procede alla verifica generale della qualita di
tutto lo studio




CRITICITA’

OGGETTIVE:
Necessita di- personale esclusivamente/sufficientemente
dedicato al CTQT

SOGGETTIVE:
v IGG: un solo contrattista farmacista totalmente dedicato
(MIA) e il farmacologo clinico solo in consulenza.

v Ritardo nella delibera per priorita legate alle
certificazioni JCI (Novembre 2007) e ISO 9000 (Ottobre
2008)

v' Difficolta nel privilegiare gli audit solo orientati alla
Sperimentazione Clinica con componenti di settori diversi



