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L'effettuazione di trial clinici richiede, oltre alla necessaria professionalità da un punto di vista clinico 
scientifico, anche un notevole impegno da un punto di vista organizzativo, per monitorare costantemente 
il buon andamento del trial e per ottenere le necessarie statistiche su dati clinici il più possibile esenti da 
errori. Per soddisfare le esigenze di semplicità di gestione organizzativa e di qualità dei dati statistici, 
oltre che per ottenere una significativa diminuizione dei costi di gestione, è conveniente informatizzare il 
processo di gestione dei trial. 
 
I trial clinici hanno spesso caratteristiche che implicano notevoli problematiche organizzative, quali: 
 

� Sedi operative distribuite sul territorio 
� CRF (Clinical Report Form) diversi 
� Centri statistici separati 
� Collegamento con una banca di campioni biologici 

 
Per risolvere efficacemente le problematiche organizzative sopra esposte è necessario disporre di una 
informatizzazione avanzata, in grado di soddisfare precise esigenze con precise caratteristiche. 
 
TRIS (TRial Information System) è un prodotto che consente di informatizzare trial clinici di qualunque 
tipo, fornendo una gestione completa di tutte le funzioni necessarie nell’arco della vita dei trial stessi, con 
la possibilità di personalizzare facilmente, tramite un generatore, sia i protocolli clinici che il loro  
work flow. 
 
TRIS è attualmente utilizzato in diversi centri ospedalieri della Toscana per l’informatizzazione di TRESOR, 
un importante progetto per la sperimentazione di un farmaco con protocolli in area diabetologica e 
cardiologica. 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

Figura 1 – Login del sistema 
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Il prodotto supporta un’architettura hardware/software che consente l’effettuazione di trial, sia in una 
sede singola con uno o più medici, sia in più sedi distribuite sul territorio, e l’effettuazione, anche in sedi 
separate, delle necessarie analisi statistiche sui dati clinici dei pazienti. 

 
Nel caso di trial su più sedi è  consigliato l’utilizzo di una architettura distribuita installando un server per 
ognuna delle sedi del trial. Questa soluzione è preferibile alla soluzione accentrata per la maggior 
sicurezza dei dati e per la maggior velocità nei tempi di risposta. 
 
Ognuno dei server conterrà i dati di competenza della propria sede e sarà inserito nella Intranet 
aziendale, permettendo così l’accesso ai relativi client. 
 
Uno o più server saranno specializzati per effettuare le opportune statistiche su tutta la popolazione dei 
pazienti e conterranno i dati clinici (con esclusione dei dati sensibili) provenienti da tutte le sedi 
periferiche. 
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Figura 2 – Architettura – flusso dati 
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La tecnologia scelta è la tecnologia Web, con evidenti vantaggi per quanto riguarda la distribuzione del 
software (l’unico requisito per i client è il browser). 
 
Al fine di contenere i costi, senza peraltro penalizzare la qualità del prodotto, è stata scelta, per i server 
dell’applicazione, una piattaforma Open Source, sia per il sistema operativo, che per il Web Server, che 
per il database: 
 
� Sistema operativo Linux 
 
� Web Server Apache 
 
� Database Firebird 
 
Per lo sviluppo dell’applicazione è stato utilizzato il linguaggio PHP 5. 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
TRIS permette di gestire in maniera semplice, guidata e controllata tutte le informazioni necessarie 
durante la sperimentazione: 
 
� Arruolamento dei pazienti con inserimento dei dati anagrafici e clinici di base, e controllo automatico 

dei parametri di ammissibilità al trial. 
� Gestione delle visite e dei prelievi per esami di laboratorio con controllo della sequenza operativa 

prevista (work flow). 
� Possibilità di gestire CRF (Clinical Report Form) diversi. 
� Immissione guidata dei dati clinici con verifiche immediate sulla validità dei dati immessi 

(obbligatorietà, controlli formali, range di valori) e con ausili per il completamento delle schede della 
sperimentazione (valori calcolati automaticamente). 

� Gestione della privacy, garantita dal fatto che ogni medico potrà accedere e gestire solo i dati dei 
propri pazienti e/o delle cartelle di propria competenza, e che i dati clinici esportati per le statistiche 
non conterranno le informazioni anagrafiche identificative dei pazienti stessi. 

� Possibilità di inibire la modifica dei dati dopo la loro prima immissione. In ogni caso possibilità di 
risalire alla “storia” delle variazioni effettuate con evidenza di informazione originale, informazione 
variata, operatore, data/ora. 

� Possibilità di collegare le cartelle dei pazienti ad una biobanca mediante l’assegnazione di un codice a 
barre che individui in modo univoco il paziente e il relativo campione biologico. 

� Gestione della stampa cartelle. 
� Possibilità di monitorare in tempo reale l’andamento dei trial delle varie sedi. 
� Estrazione parametrica dei dati clinici. 
� Utility per il trasferimento dei dati clinici dai server periferici a un server FTP, e da questo a 

uno o più server, per l’effettuazione delle statistiche cliniche tramite gli opportuni software 
(SPSS, SAS, EXCEL…). 
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TRIS è un prodotto in tecnologia Web che integra le varie componenti software necessarie per 
l’informatizzazione di qualunque tipo di trial. Utilizza, per gestire i protocolli clinici specifici del singolo 
trial, un vero e proprio generatore di cartelle cliniche. 
 
Perché un generatore ? 
 
L’idea di sviluppare un generatore nasce dalla consapevolezza che la gestione delle cartelle cliniche è 
critica, stante la estrema variabilità delle informazioni cliniche da gestire e la contemporanea necessità di 
un trattamento uniforme delle stesse. 
 
Il generatore è stato progettato per rispondere in maniera puntuale a queste necessità. Gli obiettivi 
principali del prodotto, infatti, sono essenzialmente due: 
 
� Realizzare e modificare i protocolli clinici in tempi brevi, senza la necessità di modificare i programmi. 
 
� Fornire una base dati comune che garantisca lo scambio di informazioni per la realizzazione di 

statistiche generalizzate indipendentemente dalla eterogeneità delle informazioni gestite. 
 
TRIS è composto dai seguenti moduli: 
 
� Un Editor: per la descrizione dei modelli delle cartelle cliniche 
 
� Un Interprete: per la completa gestione delle pratiche dei pazienti e del loro work flow e per la 

gestione dei dati clinici della singola cartella sulla base delle informazioni dell’Editor 
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Editor: è il modulo che permette di definire, in maniera completamente visuale, in ambiente Windows, il 
modello di cartella clinica desiderato. Si tratta di uno strumento semplice ed intuitivo da utilizzare, ma al 
tempo stesso potente, che consente di realizzare in tempi brevi i modelli di cartella clinica necessari. 
 
Il sistema si basa su un Dizionario Dati che contiene i campi disponibili. Tale dizionario viene alimentato 
in diretta via via che i campi vengono generati. 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Utilizzando l’apposita barra degli strumenti la realizzazione delle 
schermate di immissione dei dati diventa un’operazione 
semplicissima. E’ sufficiente selezionare l’oggetto desiderato, 
posizionarlo a video, assegnargli un nome univoco e impostare le 
sue proprietà. 
Il dizionario dati, strutturato ad albero secondo la struttura 
gerarchica della cartella, può essere utilizzato per generare parti di 
cartelle nuove. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

Figura 3 - Schema funzionale del modulo Editor 

 

Figura 4 - La barra degli strumenti del modulo Editor e il dizionario dati strutturato. 

 
Campi 

elementari 

Maschere di 
inserimento 

Gestione del 
dizionario dati 

Gestione 
protocolli clinici 



 Sistemi  Informativi  Consulenza e Software 
 

S.IN.CO.S. 
G R O U P  
 

  
7 TRIS - Web - TRial Information System 

 
Interprete: è il modulo che fornisce, con interfaccia Web, tutte le funzionalità necessarie ad una efficace 
informatizzazione dei trial, gestendo le anagrafiche e le pratiche dei pazienti, il work flow delle visite e i 
dati clinici delle varie cartelle definite nell’Editor. 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ciascuna cartella clinica è composta da un certo numero di pagine all’interno delle quali si trovano i 
paragrafi e i campi elementari per l’inserimento dei dati. 
 
Il modulo permette l’esportazione parametrica di dati in formato testo per consentire successive ricerche 
e/o statistiche tramite i più comuni software (SAS, SPSS, EXCEL…). 
 
 

Figura 5 – Gestione della pratica con controllo del work flow delle visite. 
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Figura 7 – Esempio di pagina di cartella clinica (esami di follow up). 

Figura 6 – Esempio di pagina di cartella clinica (visita di screening). 
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� Tecnologia Web per intranet/internet 
 
� Piattaforma software e database interamente Open Source 
 
� Creazione completamente visuale del modello di cartella clinica 
 
� Possibilità di definire le regole di validazione dei dati 
 
� Gestione gerarchica dei campi (su tre livelli) e multioccorenza 
 
� Collegamento con database esterni 
 
� Esportazione parametrica dei dati per successive analisi statistiche 
 
� Gestione della sicurezza e dei diritti di accesso 
 
� Gestione della privacy 
 
� Gestione del work flow delle visite. 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
La progettazione, la realizzazione, l’installazione e l’avviamento di applicazioni per la gestione di 
trial clinici richiedono, oltre che la disponibilità di prodotti software specializzati, competenze sia 
nelle specifiche problematiche organizzative che nella gestione di progetti informatici. 
 
S.IN.CO.S. Group è in grado di fornire un servizio completo, personalizzabile sulle esigenze dei 
Clienti e comprensivo di: 
 
� Consulenza tecnico organizzativa, mirata a fornire il supporto necessario per l’individuazione 

dei fabbisogni informatici dei trial 
 
� Definizione e realizzazione dei necessari protocolli clinici informatizzati e del work flow degli 

stessi 
 
� Installazione dei prodotti hw/sw necessari 
 
� Addestramento utenti e avviamento 
 
� Manutenzione e supporto utente. 


