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Laboratorio del Centro di Fase 1

|| 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. | protocolli di studio definiscono sia gli
esami da svolgere in tale Laboratorio sia quelli da inviare presso i
Laboratori Centralizzati dei diversi Promotori

e 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, tracciabilita, trattamento,
conservazione, spedizione e trasporto.



MODELLO CENTRO FASE 1 IFO-IRCCS

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

CSEP
Centro Studi
Early Phase

UO Qualita, Accreditamento e Rischio Clinico
ISO 9001:2015, ISO 15189, ISO 20387, OECI, JAICIE, SIGU, ...




Appendice 2

Requisiti dei Laboratori per le Sperimentazioni di Fase 1

=

abkwm

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

Personale: Organigramma, JD, CV, Competenze, Formazione
Strumentazione: Adeguatezza, Manutenzione, Liste di Lavoro, Log Book
Materiali e Reagenti: Identificazione, Scadenze, Qualita

Gestione dei Campioni: Integrita, Identificazione e Etichettatura, Tracciabilita,
condizioni Trasporto documentate, Campioni Analitici e Campioni da trattare
per I'invio a Laboratori Centralizzati.

Analisi dei Campioni: Protocollo Clinico/Sperimentale, Istruzioni al Lab,
Comunicazioni Deviazioni, Standard Qualita, Metodi convalidati, Affidabilita del
Sistema, Rerun, Tracciabilita Dati e Operatori, Accuratezza e Completezza dei
Dati

Sistemi Computerizzati: Validita, Integrita e Sicurezza dei Dati, AuditTralil,
Accesso controllato,

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



Appendice 3

LISTA DELLE PROCEDURE OPERATIVE STANDARD

¢) Parte di laboratoro

» Pulizia della vetrena

P Gestione canco e scanco mateniale di consumo

> Gestone sostanze chimsche, L ! 0 e
. manpolazione, st0CCAZE0
bkmmwlmmﬂn&ldemhmmﬂmpm

> Riamalici dsi i
» Idennficazione delle apparacchiature del laboratono e program-
mazions mamsenmons & calibrazione
P Utlizzo, pulizia, calibrazione, mamitenzione ordmana e straor-
dmana strumenti e apparecchiature
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Percorso di Accreditamento e Certificazione

2002-2005
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2009-2012
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Revisione
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Q 2002 Q 2006 Q 2009 U 2012 Q 2014 Q 2017 b) 2018 U 2021

2006-2009
Tutti i
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Certificazion
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9001:2008
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BBIRE
2014-2018
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UOSD PATOLOGIA CLINICA
Settore Laboratorio analisi — Fase 1

3.3-ORGANIGRAMMA-DELL'UNITA-OPERATIVAS
1
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REGOLA di MACROAREA

PP 02 DIAGNOSTICA di LABORATORIO

INDICE

1 STATO DELLE REVISIONI
2 FLOW CHART
3 SCOPO

4 MODALITA di GESTIONE

4.1 Flusso e tipologia di campioni

4,2 Preanalitica (Accettazione e preparazione dei campioni)
4.3 Processo analitico e sua suddivisione nei settori analitici
4.4 Riferimenti
4.5 Calibrazioni e Programmidi controllo CQI - VEQ

4.6 Gestione e controllo del magazzino

4.7 Tempi e modalita di Archiviazione dei documenti di registrazione
4.8 Requisiti Determina AIFA 809/2015

DATA DI APPLICAZIONE | o l 2017
REDATTO APPROVATO
FUNZIONE FIRMA FUNZIONE FIRMA
AQ ] DIR |

1 STATO DELLE REVISIONI DEL PRESENTE DOCUMENTO

DATA REVISIONE MOTIVO DEL CAMBIAMENTO
01.01.17 10 Prima emissione

18.06.18 11 Aggiornamento protocolli di studio CSEP, valori limite e Tabella sinottica

Rev. 11 18.06.2018 REGOLE MA DIAGNOSTICA LABORATORIO PP 02 REG MADL PAG 1Dl 6




4.8 TABELLA SINOTTICA: Requisiti Deternmina AlFA B09/2015 (Appendice 2 e Appendice 3)

REQUISITO DETERMINA S0 LAB 50 Aziendale 7 H.A.
Appendice 2/Parte7A: PPOZREG MADL DHLABE [{
Sistemi computerizzati CED
Appendice Z/Parte BA: TOTTREG MADL
Tutela dei soggetti in
sperimentazione
Appendice 3/c
Parte Laboratorio: SOP /
Pulizia vetreria solo 74
disposable
Gestione carico/ scarico PPOZREG MADL DEDALUS C4H (acqguisti)
materiali di consumo
Gestione sostanze chimiche Ariendale[Procedura
(manipol., stoccaggio, smalt. rifiuti, materiali
smaltimenta) e sostanze pericolose]
Preparazione soluziom, standard Prodotti
e tamponi chimici /
pronti
all'uso e
chiusi
Gestions campioni biologici I1012REG MADL
(ricevimento e accettazions)
Gestions campioni biologici Aziendale[Procedura
(smaltimentao) smalt. mifiuti, materiali
e sostanze pericolose]
Analisi campioni biologic PPOZREG MADL + 10
Gestione valor fuori specifica 1I011REG MADL
Spedizione campioni presso altri C5EP: da concordare
laboraton CON SpONsor
Validazione metodiche HL.A.
analitiche
Criteri i accettazione Batch PPOZREG MADL + 10
analitici
Appendice 3/c
Parte Laboratoric: SOP
Integrazione dei cromatogrammi HML.A. [/
Elaborazions dati HML.A.
farmacocinetica
Rianalisi dei campioni Ferun
automatici+software
strumentali+PP0Z  +
10 11
Identificazione apparecchiature, Schede macchine DR COSWIN
programmaz. manutenz. e 06+ PPOZREG MADL + /
calibrazione 10
Utilizzo, pulizia, calib. manut. DR 09 + Software COSWIN
ordinaria e straordinaria delle strumentali
apparecchiature
Rev. 11 18.06.2018 REGOLE MA DIAGNOSTICA LABORATORIO PP OZ REG MADL PAG &M &
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10 11 REG MADL

PROCESSO AMALITICO
GESTIONE DEI VALORI CRITICI-LIMITE E VALIDAZIONE TECHICA E CEINICA

INDICE
1 STATO DELLE REVISIOHI
2 SCOPD
3 MODALITA
4 RIFERIMENT]
DATA DI APPLICATIONE ] | o1 | 17
REDATTO APFROVATO
FUNZIONE FIRMA FUMZIONE FIRMA
AQ ‘ . Cigliana DR ‘ L. Conti

1 STATO DELLE REVISIONI DEL PRESENTE DOCUMENTO

CENTRO STUDI EARLY PHASE - ALLEGATO 01

GESTIONE VALORI FUORI LIMITE DEFIMITI PER PROTOCOLLO DI STUDIO

DATA REVISIONE MOTIVD DEL CAMBIAMENTD
mn.01.17 10 Huova emissione
16.05.18 11 Aggiunto Allegato 01 per eventuali Valor Limite riferibili a singoli protocolli di
T studio del Centro Studi Early Phase e aggiornamento Raccomandazioni SIBIOC

Rev. 11 16.05.2048 Gestione valori Critici e Validazione Tecnica e Clinica 10 14 REG MADL

PAGIDIT7

STUDIO AMALITI VALORI VALORI TEL
LIMITE < LIMITE >
Data aggiornamento: Firma AQ:
Rev. 11 16.05.2018 Gestione Walor Critici e Validazione Tecnica e Clinica 10 11 REGMADL  PAG7 DI 7
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Principali criticita affrontate

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

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

e 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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