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TRACCIA 2 NON ESTRATTA DEL 27/06/2025 

 
 

Prova n 2 –  

1. Quali sono le normative internazionali che regolano la sperimentazione clinica nei Paesi 
dell’Unione Europea e negli Stati Uniti? 

2. Spieghi cosa si intende per rispetto delle Good Clinical Practice (GCP) nella gestione dei 
dati clinici. Fornisca un esempio concreto di come tale conformità venga applicata in una 
fase operativa della ricerca clinica. 

3. Quali strumenti e metodologie si utilizzano per garantire l’accuratezza e la coerenza dei dati 
raccolti durante uno studio clinico? Spieghi il concetto di “query” e come deve essere 
trattata nel ciclo di validazione dei dati. 

 
 

TRACCIA 3 NON ESTRATTA DEL 27/06/2025 

 

Prova n 3 –  

1. Indichi una piattaforma comunemente impiegata per la gestione elettronica dei dati clinici 
(EDC) in ambito di sperimentazione. Descriva in che modo supporta la raccolta strutturata 
dei dati e quali vantaggi offre nella conduzione degli studi clinici. 

2. Come si procede alla verifica della qualità dei dati raccolti in uno studio clinico? Quali 
procedure assicurano la loro validazione nel rispetto delle normative vigenti? 

3. Quali sono le principali responsabilità del personale che opera nella gestione dei dati clinici 
in termini di conformità regolatoria e integrità scientifica? 
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