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	TITOLO DEL PROGETTO
VALUTAZIONE DEL NESSO DI CAUSALITÀ DELLE REAZIONI AVVERSE GRAVI DA FARMACI PRODOTTE DA PROFESSIONISTI SANITARI E DA PAZIENTI IN EMILIA ROMAGNA 

	

	ABSTRACT DEL PROGETTO (tra 250 e 300 parole)

	La segnalazione delle reazioni avverse da farmaci (ADR) rappresenta il metodo principale per il monitoraggio del profilo di tollerabilità dei farmaci in commercio, in particolare per i nuovi farmaci che per i noti limiti intrinseci della sperimentazione clinica pre-registrativa giungono in commercio con un profilo di sicurezza non definitivo. Le segnalazioni di ADR gravi prodotte dai professionisti sanitari della regione Emilia-Romagna, una delle regioni che contribuisce maggiormente alla segnalazione nazionale, vengono sottoposte a valutazione tecnico-scientifica del nesso di causalità mediante l’algoritmo di Naranjo (farmaci) e OMS (vaccini) e della notorietà della ADR segnalata, e successivamente confluiscono nel database nazionale gestito dall’AIFA e quindi nel database europeo Eudravigilance. 
Le schede così processate vengono periodicamente sottoposte a valutazione scientifica ai fini della individuazione di potenziali “segnali” di sicurezza, ovvero di associazioni farmaco-evento precedentemente non note o poco studiate che vengono avviate a ulteriore approfondimento a livello nazionale, a successiva condivisione europea ed eventuale adozione di provvedimenti regolatori dei farmaci sottoposti a indagine. La generazione di un segnale è seguita da un approfondimento in letteratura sulla associazione causale tra farmaco e reazione (analisi qualitativa), dalla progettazione ed esecuzione di studi farmacoepidemiologici osservazionali ad hoc e da un’appropriata comunicazione alla comunità medica e ai pazienti. In aggiunta, ogni anno viene prodotto un rapporto regionale sulla segnalazione delle reazioni avverse da farmaci che viene pubblicato sul sito della regione e presentato ai professionisti sanitari delle aziende sanitarie e ospedaliere regionali. 

	PIANO DELLE ATTIVITÀ DEL BORSISTA (tra 250 e 300 parole)

	Nel corso del PRIMO ANNO di attività, il borsista svolgerà le seguenti attività:
· Acquisizione delle conoscenze normative e scientifiche in tema di farmacovigilanza anche mediante partecipazione a incontri regionali o nazionali sul tema; 
· Acquisizione delle conoscenze per l’applicazione delle misure statistiche applicate alla farmacovigilanza (PRR, Reporting Odds Ratio – ROR - con intervalli di confidenza) e per l’applicazione degli algoritmi internazionali per il nesso di causalità (Naranjo per i farmaci, OMS per i vaccini);
· Acquisizione delle conoscenze per l’applicazione della terminologia descrittiva delle ADRs utilizzata a livello internazionale (MedDRA, WHO-ART) e per l’applicazione degli algoritmi per la valutazione del nesso di causalità (Naranjo per i farmaci e OMS per i vaccini);
· Addestramento all’utilizzo e all’estrazione dei dati dei database nazionale e internazionali delle segnalazioni mediante accesso con password;
· Collaborazione con altri centri nazionali di farmacovigilanza e con l’Agenzia italiana del Farmaco; 
· Analisi qualitativa e quantitativa delle ADR prodotte a livello regionale;
· Per le associazioni di maggiore interesse, progettazione di studi osservazionali specifici con predisposizione di estratti per partecipazioni a congressi nazionali e internazionali nonché redazione di manoscritti in lingua inglese per la pubblicazione sulle principali riviste internazionali del settore.
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