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SINTESI DELLE MODIFICHE RISPETTO ALLA VERSIONE PRECEDENTE DELLA SOP 20 - REV.00 DEL 21/06/2019 

REV. N° PAR. N° ALL. N° MOTIVO 

1.0 / / La presente SOP sostituisce in toto la SOP 20 per emissione del nuovo SdQ. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

FASI NOME FUNZIONE DATA FIRMA 

REDATTA Dott.ssa Catia Castiglioni Coordinatore infermieristico   

VERIFICATA 
Dott. Alberto Argentiero Quality Assurance    

Dott.ssa Federica Marchetti Quality Assurance AOUP   

APPROVATA Dott. Giovanni Gori 
Responsabile Medico Studi 

di Fase I  
  

EMESSA Dott. Stefano Giuliani 
Direttore UO 

Accreditamento e Qualità 
AOUP 

  

 



 

Az. Osp. – Univ. Pisana 
 

DAI AREA MEDICA E 

ONCOLOGICA 
 

CENTRO DI FARMACOLOGIA 

CLINICA PER LA SPERIMENTAZIONE 

DEI FARMACI 

 

PROCEDURA OPERATIVA STANDARD 

SOMMINISTRAZIONE DI PASTI E BEVANDE 

 
SOP_25 

 
Rev. 1.0 

17/01/2022 
 

Pag. 2 di 6 

 
 

CONFIDENZIALE 
Assicurarsi che la copia stampata di questo documento sia la versione corrente disponibile nell’Intranet 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

La UO Accreditamento e Qualità, in ottemperanza alla PA 01 “Gestione documentazione qualità”, 
ha provveduto ad effettuare: 
 

● La verifica di conformità (requisiti attesi, codifica, congruità con la documentazione aziendale 
esistente); 

● L’attivazione ed il coordinamento della “revisione editoriale”; 
● La convalida e l’attribuzione della codifica; 
● La raccolta delle firme per l’approvazione; 
● L’emissione e diffusione, con definizione lista di distribuzione; 
● L’archiviazione e la conservazione. 
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1.  SCOPO 

Definire, nell’ambito delle sperimentazioni cliniche condotte presso il CFCSF, le procedure per la 
programmazione, preparazione e fornitura dei pasti per i soggetti. 
 
2.  CAMPO DI APPLICAZIONE 

La presente procedura si applica nell’ambito delle sperimentazioni cliniche condotte presso il CFCSF. 
 
3.  DESTINATARI 

Destinatari per applicazione 
Medico Farmacologo; 
Coordinatore Infermieristico; 
Infermiere di Ricerca; 
Principal Investigator; 
Sperimentatori. 
 
Destinatari per conoscenza 
Tutto il personale del CFCSF.  
 
4. RESPONSABILITÀ 

 

 Individuazione del 
regime dietetico 

Richiesta 
autorizzazione 

DMP  

Comunicazione dettaglio 
pasti al servizio dietetico 
e alla ditta responsabile 

Somministrazione 
pasti 

MF C I I I 
PI R I I I 
Sperimentatore R I I I 

CI I R R I 
IR I I I R 

R= Responsabile; C= Collaboratore; I= Informato 
 

6.  DEFINIZIONI E ABBREVIAZIONI 

AIFA: Agenzia Italiana del Farmaco 
AOUP: Azienda Ospedaliero Universitaria Pisana 
CFCSF: Centro di Farmacologia Clinica per la Sperimentazione dei Farmaci 
CI: Coordinatore Infermieristico 
D.M.: Decreto Ministeriale 
DMP: Direzione Medica di Presidio 
GCP: Good Clinical Practice  
IMP: Investigational Medicinal Product 
IR: Infermiere di Ricerca 
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MF: Medico Farmacologo 
P.A.: Procedura Aziendale 
PI: Principal Investigator 
SdQ: Sistema di Qualità 
SOP: Standard Operating Procedure 
 
6. MODALITÀ OPERATIVE 

Presso il CFCSF la fornitura dei pasti è affidata ad un servizio esterno. 
In base alla patologia del paziente, all’IMP e a quanto stabilito nel protocollo, lo sperimentatore, se 
necessario con il supporto del MF, deciderà il regime dietetico o l’eventuale esclusione di alcuni alimenti.  
Il CI, prima dell’inizio della sperimentazione, si impegna a richiedere l’autorizzazione alla fornitura dei 
pasti alla DMP e, una volta ottenuta, a comunicare in forma scritta al servizio dietetico della AOUP e alla 
società responsabile del servizio il numero e le caratteristiche dei vitti di cui necessita il partecipante. 
 
L’IR è responsabile di garantire l’osservanza del regime dietetico richiesto dalle singole sperimentazioni in 
termini di composizione della dieta e/o orario di assunzione (es. studi sull’interazione di fattori alimentari 
con i farmaci in studio). 
 
I pasti saranno serviti dall’IR dopo il controllo della corrispondenza tra ordine e pietanze presenti sul 
vassoio e l’archiviazione della distinta nella documentazione dello studio. 
L’IR dovrà porre attenzione, provvedendo alla registrazione nell’apposita scheda, a: 

● comportamento del soggetto; 
● eventuale disfagia; 
● eventuale dispepsia; 
● eventuale nausea; 
● eventuale vomito; 
● quantità assunta sia di liquidi che di cibi solidi. 

 
7. ENTRATA IN VIGORE E MODALITÀ DI AGGIORNAMENTO 

La SOP entra in vigore 14 giorni dopo l’emissione, fatti salvi i casi di urgenza per i quali sarà specificata 
la relativa data di applicazione. 
L’aggiornamento della presente procedura è consequenziale al mutamento delle norme nazionali, 
regionali o etico-professionali o in occasione di mutamenti di indirizzo proposti da norme, regolamenti 
ed indicazioni tecniche degli organismi scientifici nazionali ed internazionali o in occasione di mutamenti 
delle strategie, delle politiche complessive e delle esigenze organizzative aziendali o del CFCSF. Si precisa 
che, ad ogni modo, la revisione deve essere effettuata almeno ogni 2 anni. 
 
8. RIFERIMENTI 

Determina AIFA 809/2015; 
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DM 15/07/1997 e s.m.i. 
 
9.  ALLEGATI  

N/A 


