COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@3 AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

@+  uNversITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
T DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aouca.it’/home/it/comitato_etico.page

2.20
Riunione del 20/12/2017
Prot. PG/2018/23 Cagliari, 02/01/2018

Oggetto: presa d’atto.

2.20) Riesame dello studio dal titolo: Studio, nelle Malattie Infiammatorie Croniche Intestinali
(Motbo di Crohn e Retto Colite Ulcerosa), dello stato nuttizionale, antropomettico, e sul
rapporto tta peso corpoteo, attivitd/durata di malattia, resezione chirurgica, farmaci e
sindrome metabolica sulla steatosi/fibrosi epatica

Codice protocollo: MICIEST

Responsabile della U.O.: Prof. Paolo Usai

Responsabile della Sperimentazione: Prof. Paolo Usai

Reparto di Sperimentazione: Gastroenterologia e Patologie digestive

Presidio Ospedaliero: Duilio Casula Monsettato

Azienda di appartenenza: AOU di Cagliari

Gia discusso e approvato con prescrizioni al punto 2.6 dell’o.d.g. della riunione del 29/03/2017,
successivamente al punto 2.31 dell’o.d.g. della riunione del 29/05/2017 si riesamina e si rinvia

ulteriormente la presa d’atto del’adempimento alle nostre richieste in attesa di ulteriori
chiarimenti.

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 29/05/ 2017, sono state adempiute
tramite Pinvio della seguente documentazione:
1. Allegati A1 e M1 (senza sponsor) datati 05.12.2017
Sinossi studio
Protocollo studio
Richiesta approvazione al comitato etico datata 05.12.2017
Richiesta e Approvazione studio Direzione Sanitaria datata 05.12.2017
Informativa privacy e consenso del paziente 05.12.2017
Elenco partecipanti dello studio
Scheda raccolta dati
Elenco documenti allegati del 05.12.2017

No oA WN

N

SI PRENDE ATTO
del’adempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO

St nicorda che lo Sperimentatore ¢ obbligato ad informate il CE sull'andamento della spetimentazione ogni sei mesi, con
relazione scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’Allegato L della modulistica di questo
CE (rapporto sullo stato di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare lo
scivente CE  dellinizio ¢ della conclusione della sperimentazione. Il parere sopra espresso sintende limitato
esclusivamente alle versioni ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggetto. Ogni variazione allo
stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto dalle vigenti norme nazionali
ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione dello studio ed ogni eventuale
sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potra essere intrapreso solo a seguito
della autotizzazione del Ditettore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. 1 farmaci per la

spetimentazione dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dellAzienda
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ospedaliera. Lo sperimentatore ¢ tenuto ad imerpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria
una nuova valutazione etica.
*Bi attesta che questo Comitato Etico & otganizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-1CH, in ossetvanza a quanto pteviste dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03 /1998
e dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle linee guida del’Unione Eutopea di buona pratica clinica per
Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 & del
D.M. della Salute 08/02/2013.
Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.

Il Presidente

Prof. Ernesto d’Aloja
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FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

20 dicembre 2017
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
Ny PRESIDENTE - Esperto in materia giurdica e assicurativa, medico !
Prof. Emesto d’Aloja legale (M/O m
Dort. Sandro Loche VICE PRESIDENIE - Pediatra an eule vy l-C]—: celo
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei - Q

pazienti

coteade goofik
Dott.ssa Caterina Chillotts Farmacologo ﬂ 41} M d -{ A.

Dott.Ghanluca Erre inico gyt it e { allc,a?e‘o
[ P

Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR W &A&“QQﬂ

: N
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS ._..! %w‘;i ‘..A p
£ ~ <
. . Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle v d\
Datt.ssa Marina Mastio speementaiont W Ao

Dott. Maurizio Melis Clinico ovyeptte cg)/}-—»& esto

Do, Luigi Minerba Biostatistico

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica N VIDEOCONTFEREN2A
. Sosututo permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (i relazione \
Dott.ss2 Moica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari) ! *

¥ K}
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR Crytrde /al‘wk&fcafb
{ Y

Dott. Francesco Scarpa Medico di medicinz generale W[

Prof. Mario Scartozzi Clinico ;! /,/i[
L .
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici @0\3@.9 {1 o
DIRETTORI SANITARI
. Sostituto  perrmanente Direttore Samitado AOU di Sassan (Fn - 24
Dott. Franco Bandiera relazions agli studi svolti nella AOUSS) In P BEOCoN FEREN
Mari . Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOB &b Cagliari (s .
Bott.ssa clla Spissu relagone agli studi svolti nella AOB) enecdte SJML(}ILDEQ
ESPERTI
Prof. Carle Carcassi Esperto in genetica iz redagione agli studi di genetica cuvstes e Blws \-‘}r cofn
. Esperto in munrizione in relagione agli studi di prodotti alimentan
Dott. Adolfo Pacifico sulluomo ML Cs-h-qkafcpﬂ.b
X . Ingegnere Clinico in  relagione  allaerea medico-chirurgica
Tng. Danilo Pani dell'indagine con dispositivo medico in studio QWL
. Esperto clinico del settore in redazsone agli studi di muove procedure
Dot. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive ﬂ M
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L /(/ V= _ /) /

i
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria fy /ﬂ/ﬂ/ ﬂ# {A

Dott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante 5 é M—'
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ALLEGATO AL VERBALE N° 0 é

DEL%//IZ//‘LQ 43

/
DICHIARAZIONE

Il sottoscritto FM (ESCO EWB(MD \€ g 4' in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data (2/0 - Xl - NHMM
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ALLEGATO AL VERBALE N° Oé
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DICHIARAZIGNE

1l sottoscritto HARM® T . OPPES in qualitd di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data 20\\1’ 1/{310 V= WM(

It Componente del
Comitato Etico Indipendente

M
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