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Sperimentazione FASE I
Inizio 2024

Sperimentazione clinica dei farmaci nel reparto Oncologia Medica

Gli Studi di Fase 1 sono il primo passo dell'articolato e minuzioso percorso che porta una nuova molecola e un nuovo 
farmaco alla diffusione o messa in commercio.

Con lo studio di fase 1 ha inizio la sperimentazione del principio attivo sull’uomo che ha lo scopo di fornire una prima 
valutazione della sicurezza e tollerabilità del medicinale.

→ VALIDAZIONE DEL SOFTWARE



Cosa si intende per validazione del software?

Reference: 

EMA/INS/GCP/112288/2023
(marzo 2023)

Guideline on computerised systems 
and electronic data in clinical trials



Cosa si intende per validazione del software?

A livello nazionale 



Cosa si intende per validazione del software?

→ PRINCIPI ALCOA / ALCOA+

Assicurare l'integrità dei dati



Definizione di una checklist



Definizione di una checklist
● ricognizione globale (nome, versione, certificazioni…)
● qualificazione del software

○ documentazione → SOP
○ formazione
○ integrità dei dati e sicurezza
○ autenticazione, log e audit
○ inventari (sistemi sw/hw) e registri (incidenti, utenti, amministratori 

di sistema, change requests, change log…)
● installazione (infrastruttura, applicazione ed integrazioni)
● casi d’uso



Prime difficoltà…



Definizione di una checklist
● ricognizione globale (nome, versione, certificazioni…)
● qualificazione del software

○ documentazione → SOP
○ formazione
○ integrità dei dati e sicurezza
○ autenticazione, log e audit
○ inventari (sistemi sw/hw) e registri (incidenti, utenti, amministratori 
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● installazione (infrastruttura, applicazione ed integrazioni)
● casi d’uso



… non solo sperimentazione clinica

→ Accreditamento UU.OO.

→ Standardizzare processi e 
attività

→ Modello di adozione della 
cartella clinica elettronica 
(EMRAM di HIMSS)



Checklist 2.0

● Linee guida
● Principi ALCOA+
● Osservazioni e/o suggerimenti 

durante le visite
● Confronto con altre aziende 

sanitarie a livello nazionale (gdl 
AISIS)

● Confronto con fornitori



Checklist 2.0

● Arricchita di item
● Suddivisa in macro aree 

○ Qualificazione del Produttore e 
del Sistema Software

○ Qualificazione del Contesto di 
Installazione

● Valutazione del Rischio dell’Ecosistema 
Software



Grazie per l'attenzione!


