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Il Comitato Etico Regionale delle Marche (CERM), istituito con delibere n. 571 del 31/10/2014 e n. 1 del 8/1/2015 in esecuzione della DGRM n. 1104 del 29
settembre 2014, & organizzato ed opera secondo quanto indicato dal D.M. 189/2012 e per le sue decisioni ed attivita relative alle sperimentazioni cliniche fa
riferimento, alle norme di "Good Clinical Practice” (ICH-GCP) nella versione pil recente.

Il Comitato Etico Regionale delle Marche nella seduta del giorno 25 febbraio 2016 ha preso in considerazione il protocollo della sperimentazione dal
titolo: The role of radiological response and inflamation scores in predicting tumor recurrence in patients treated with transarterial
chemoembolization before liver transplantation - (sponsor/promotore: Clinica Chirurgia dei Trapianti dell'Azienda Ospedaliero-Universitaria
Ospedali Riuniti di Ancona - Via Conca 71 - 60126 Torrette di Ancona) proposto dal Prof. Marco Vivarelli - Dott. Daniele Nicolini, SOD Clinica Chirurgia dei
Trapianti, Azienda Ospedaliero-Universitaria "Ospedali Riuniti" Via Conca n. 71 - 60126 Torrette di Ancona.

Dopo aver esaminato:

LETTERA DI INTENTI del 8/9/2015 prot n. 52358 del 15/09/2015 - DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE AZIENDALE E RICHIESTA DI PARERE PER
SPERIMENTAZIONI CLINICHE NON INTERVENTISTICHE - STUDI OSSERVAZIONALI del 10/9/2015 - DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE AZIENDALE
PER RICHIESTA DI PARERE PER STUDIO NON INTERVENTISTICO NO PROFIT del 10/9/2015 - DICHIARAZIONE PUBBLICA SUL CONFLITTO DI
INTERESS| del 10/9/2015 - DICHIARAZIONE SULLA NATURA OSSERVAZIONALE DELLO STUDIO del 10/9/2015 - DICHIARAZIONE DI
CONFORMITA' AL DECRETO MINISTERO DELLA SALUTE 17/12/2004 del Promotore del 10/9/2015 - PROTOCOLLO DI STUDIO Versione n. 1.1 del
10/9/2015 -

Il Comitato Etico esprime PARERE SOSPENSIVO

Il Comitato Etico Regionale delle Marche (C.E.R.M.) ha espresso tale parere, ritenendo che il protocollo debba essere completato con l'indicazione del
numero di soggetti che si intendono studiare e con i criteri di scelta della numerosita campionaria, compresi potenza e livello di significativita, in accordo con
metodi di analisi dei dati riportati nel protocollo.
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Comitato Etico Regionale delle Marche
¢/o Azienda Ospedaliero-Universitaria Ospedali Riuniti

Via Conca, 71 - 60126 Torrette di Ancona

Presidente: Prof. Paolo Pelaia
comitato etico regione

Seduta del 9 febbraio 2017

It Comitato Etico Regionale delle Marche (CER), istituito dalla Regione Marche con delibera n. 1104 del 29 settembre 2014 avente per oggetto: “DL n.
158/2012 convertito dalla Legge n. 189/2012 Disposizioni concernenti il Comitato Etico Regionale (CER) delle Marche”, & organizzato ed opera secondo
quanto indicato dal D.M. 189/2012 e successivi, e per le sue decisioni ed attivita relative alle sperimentazioni cliniche fa riferimento, alle norme di "Good
Clinical Practice" (ICH-GCP) nella versione piul recente.

Il Comitato Etico Regionale delle Marche nella seduta del giorno 9 febbraio 2017 ha ripreso in considerazione il protocollo della sperimentazione dal

titolo:
The role of radiological response and inflamation scores in predicting tumor recurrence in patients treated with transarterial chemoembolization before liver
transplantation - , proposto dal Prof. Marco Vivarelli - Dott. Daniele Nicolini, SOD Clinica Chirurgia dei Trapianti, Azienda Ospedaliero-Universitaria

"Ospedali Riuniti" Via Conca n. 71 - 60126 Torrette di Ancona per il quale era stato espresso in data 25 febbraio 2016 il PARERE SOSPESO .

Dopo aver esaminato nuovamente:

LETTERA DI INTENTI del 8/9/2015 prot n. 52358 del 15/09/2015 - DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE AZIENDALE E RICHIESTA DI PARERE PER
SPERIMENTAZIONI CLINICHE NON INTERVENTISTICHE - STUDI OSSERVAZIONALI del 10/9/2015 - DOMANDA DI AUTORIZZAZIONE AZIENDALE
PER RICHIESTA DI PARERE PER STUDIO NON INTERVENTISTICO NO PROFIT del 10/9/2015 - DICHIARAZIONE PUBBLICA SUL CONFLITTO DI
INTERESSI del 10/9/2015 - DICHIARAZIONE SULLA NATURA OSSERVAZIONALE DELLO STUDIO del 10/9/2015 -  DICHIARAZIONE DI
CONFORMITA' AL DECRETO MINISTERO DELLA SALUTE 17/12/2004 del Promotore del 10/9/2015 - PROTOCOLLO DI STUDIO Versione n. 1.1 del
10/9/2015 - .

Vista l'ulteriore documentazione fornita (COMUNICAZIONE del 27/1/2017 con allegato PROTOCOLLO DI STUDIO versione 1.2 del 27/1/2017) esprime
per la sperimentazione in esame PARERE FAVOREVOLE.

Ogni cambiamento del protocollo di studio dovra essere trasmesso al Comitato Etico.

Si richiede che questo Comitato Etico venga informato dell'inizio della sperimentazione e della sua conclusione o eventuale interruzione. Inoltre dovra
essere informato di ogni successivo emendamento al protocollo e degli eventi avversi, seri o inattesi insorti nel corso dello studio, che potrebbero influire
sulla sicurezza dei soggetti o sul proseguimento dello studio
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