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A specific informed consent
is proposed to the patient

Blood samples are
withdrawn by
Research Nurses
in the Surgery
ward (prior to
operation) and
outpatient (during
follow-up)

A request for banking of
biological fluids is addressed
through the creation of an
electronic page Computer Order
Entry (GALILEO) to the BioBank

SAFETY
PRIVACY 

TRACEABILITY

Cancer patient selection

QUALITY

After checking and testing for biomaterial conformity,
the samples are processed and stored according to
standard operating procedures (SOP)

Sample collection, clinical and
biological data are recorded and
managed by dedicated software

Radical or diagnostic
surgery is performed and
the sterile tissue speciment
is immediately addressed
to the Pathology
Department

41.0 c/mL

Tumor and ctDNA analysis for
personalized cancer detection and
monitoring is performed using
biobank samples



Laboratorio del Centro di Fase 1

• Il Laboratorio che esegue analisi direttamente connesse agli
obiettivi primari e secondari degli studi clinici di Fase 1 deve
autocertificarsi ai sensi della Determina AIFA 809/2015

•Esegue le analisi della pratica clinica necessarie alla verifica dei
criteri di inclusione ed esclusione, al monitoraggio e alla sicurezza
dei pazienti arruolati. I protocolli di studio definiscono sia gli
esami da svolgere in tale Laboratorio sia quelli da inviare presso i
Laboratori Centralizzati dei diversi Promotori

•Gestisce i campioni biologici da inviare ai Laboratori Centralizzati
garantendo per ogni specifico protocollo di studio il rispetto delle
relative istruzioni operative concordate con il Promotore ove
sono definiti i criteri di identificazione, tracciabilità, trattamento,
conservazione, spedizione e trasporto.



CSEP
Centro Studi 
Early Phase

MODELLO CENTRO FASE 1  IFO-IRCCS

Laboratorio

SOP 
Aziendali SOP

SOP SOP

UO Qualità, Accreditamento e Rischio Clinico
ISO 9001:2015, ISO 15189, ISO 20387, OECI, JAICIE, SIGU, …

UO Clinical Trial Center, Biostatistica e Bioinformatica
PATOLOGIA CLINICA, FARMACIA, BIOBANCA, …



1. Organizzazione Laboratorio: Locali, Aree Conservazione, Archivio, 
monitoraggio Temperature

2. Personale: Organigramma, JD, CV, Competenze, Formazione
3. Strumentazione: Adeguatezza, Manutenzione, Liste di Lavoro, Log Book
4. Materiali e Reagenti: Identificazione, Scadenze, Qualità
5. Gestione dei Campioni: Integrità, Identificazione e Etichettatura, Tracciabilità, 

condizioni Trasporto documentate, Campioni Analitici e Campioni da trattare 
per l’invio a Laboratori Centralizzati.

6. Analisi dei Campioni: Protocollo Clinico/Sperimentale, Istruzioni al Lab, 
Comunicazioni Deviazioni, Standard Qualità, Metodi convalidati, Affidabilità del 
Sistema, Rerun, Tracciabilità Dati e Operatori, Accuratezza e Completezza dei 
Dati

7. Sistemi Computerizzati: Validità, Integrità e Sicurezza dei Dati, AuditTrail, 
Accesso controllato, 

8. Tutela dei Soggetti: Revisione dei dati in tempi adeguati documentati, 
definizione valori e criteri di avviso per i dati fuori Specifica (sia Critici che 
Limite) rilevanti per la sicurezza del paziente, Comunicazione Tempestiva al 
Responsabile Medico del Centro, PI e Sponsor

Appendice 2
Requisiti dei Laboratori per le Sperimentazioni di Fase 1





LABORATORIO





2002-2005 
Certificazione 

ISO 
9001:2000  

Ematologia e 
Biochimica

2006-2009  
Tutti i 

settori del 
LAB

2009-2012 
Certificazione 

Aziendale

ISO 
9001:2008

2012-2014 
Revisione 

Sistema Qualità

2014-2017 
Certificazion
e Aziendale 

ISO 
9001:2008

2018 
Certificazione 

ISO 9001:2015

BIOBANCA 
BBIRE 

2014-2018

Percorso di Accreditamento e Certificazione
----------------------------------------------------------------

2002 2006 2012 2017 2018

ISO 15189:2015 
LAB CLINICI

ISO 20387:2018
BIOBANCA

ISO 17025:2018
LAB GENETICA

2009 2014

Accreditamento 
OECI CCC 

Accreditamento 
AIFA - CSEP 

Sperimentazioni 
Fase 1 2018

2021



Fase Preanalitica

Fase Post‐analitica

UOSD  PATOLOGIA CLINICA
Settore Laboratorio analisi – Fase 1

Ematologia, Urine, 
Proteine, 

Coagulazione

Auditor 
Fase 1













Principali criticità affrontate

•Definire il percorso dei Campioni Biologici dei soggetti 
sperimentali all’interno dei Sistemi ad alta automazione e 
l’individuazione delle relative aree di transito e stoccaggio

•La gestione su supporto cartaceo dei referti strumentali 
firmati dagli operatori e allegati al referto digitale

•Condivisione delle istruzioni Operative per la gestione dei 
Campioni Biologici da inviare ai Laboratori Centralizzati

•Sistemi di monitoraggio delle Temperature e delle  relative 
procedure aziendali per la gestione degli Allarmi 
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