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Chiar.mo Prof. Sergio Stefoni
Direttore

U.0./ Nefrologia , Dialisi e Trapianto
Pad. 15 ~S. Orsola

Policlinico S. Orsola-Malpighi

Epec.

Gent.ma Dott.ssa Cristina Puggioli
Direttore U.O./Farmacia

Gent.mo Dott. Primez Juric
Coordinatore LD.S.

Pad. 19 - 8. Orsola

Policlinico S. Orsola-Malpighi

Oggetto: 11{3!2010/0/Sper — Sperimentazione clinica “Effetti dell’attivita fisica nel paziente con.
trapianto di ¢rgano solido (Programma Trapianto..e adesso Sport)” .Cod. Trapianto e adesso sport - . .

Studio prom

Malpighi in

Trapianti Cu

collaborazione con 1"'UQ Chirurgia Generale ¢ Trapianti
ore—Prof. G. Arpesella —Prof. S. Stefoni '

sso dall’Unitd Operativa di Nefrologia, Dialisi e Trapianto del Policlinico S. Orsola- -
—Prof. A.D. Pinna e il Centro .

» Richicsta di autorizzazione all’Autorita Competente per la conduzione dello studio.da parte dello .

Speri
s Modu
non |

mentatore Principale, datata 07/06/2010
lo di “Richiesta di parere al Comitato Etico per sperimentazioni cliniche interventistiche che
srevedono 'utilizzo di medicinale” sottoscritto dallo Sperimentatore Responsabile e dal

Diretiore dell’Unita Operativa, datato 16/06/2010 -

Elenc%o dei centri partecipanti, versione fina le 07/06/2010
Protoollo dii studio, versione finale del 07/06/2010

Sinosfsi del Protocollo, versione finale del 07/06/2010

Foglili: informativo per il paziente, versione finale del 07/06/2010
Consenso Informato e Consenso al Trattamento dei Dati Sensibili, versione finale del 07/06/2010
Lettera al Medico curante, versione finale del 07/06/2010
Sche¢l}a Raccolta Dati, versione draft del 07/06/2010
Dichiarazione da parte dello Sperimentatore Responsabile di non percepire aleun compenso per la

cond1:;izione dello studio, datata 07/06/2010
e Dichiarazione relativa alla natura no profit deflo studio da parte dello Sperimentatore Responsabile,

datat:rl 07/06/2010
E
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SIFRVIZIO SANITARIO REGIONALE
ERHLIA-ROMAGNA
Arienda Ospedaliero - Univarsitaria di Bologna

Policlinico S. Orsola- Malpaghl

Cormtattr) Etico Indipendente dell ’Azienda Ospedaliero-Universitaria di
o Bologna, Policlinico S. Orsola-Malpighi

Dichl.lrazlone di collaborazione allo studio da parte del Prof. G. Arpesella, datata ()7/06/2010

. Dichxiarazmne di collaborazione allo studio da parte del Prof. A.D. Pinna, datata 07/06/2010

e Dichiirazione relativa all’arruclamento pazienti da parte delio Sperimentatatore Responsabile, datata
16/07/2010

Tl Cosmitato Etico, nella seduta del giorno 20/07/2010, ritiene che il protocollo di studio ed 1
suoi obiettivi soddisfacciano i criteri etici e scientifici che ne giustiﬁcano ’esecuzione. Le modalita
del consenso; informato sono corrette ed adeguate allo scopo, ad eccezione di quanto precisato sotto.
Il Comitato, ‘pertanto, esprime all’unanimita parere favorevole alla conduzione dello studio.

Resta inteso che il suddetto parere & stato espresso per quanto di competenza, trattandosi di
richiesta peryenuta dall’Unita Operativa di Nefrologia, Dialisi ¢ Trapianto del Policlinico S. Orsola-
Malpighi per cui il Comitato svolge le funzioni di Comitato Etico di riferimento. Si segnala,
tuttavia, chejessendo coinvolto il Centro di Medicina dello Sport dell’AUSL di Bologna ¢ ad altre
strutture sportlve del territorio, lo studio dovra essere notificato al Comitato Etico dell’AUSL di
Bologna. |

Si precisa, inoltre, che: il Promotore dovrrét inviare al Comitato Etico !*informativa per il
paz1ente modlﬁcata, specificando che i pazmntl assegnati alla coorte A verranno prima valutati
presso i Centn di Medicina dello Sport e poi indirizzati alle’ palestre dove verra svolta I’attivita 5
fisica con superv151one :

Si pn.msa infine, che: :

1. lo studio: potrd avere inizio una volta che saranno apportate le modifiche sopra richieste € non
sara dato riscontro alla documentazione inviata;
2. lo studio; potra essere avviato solo dopo aver ricevuto l’autorlzzazmne all attivazione da parte
della Dirgzione Generale dell’ Azienda; ,
come prewoto dalla normativa vigente in materia, lo Spenmentatore Responsabile dovra
" comunicare 3l Comitato Etico le’ seguenti informazioni relative all’andamento dello studio: data di
inizio arruolamento, data di fine arruolamento e data di conclusione dello studio. Inoltre, a partire
dalla data dz approvazione, dovra essere fornito un rapporto annuale sullo stato di avanzamento
dello studio. Per le suddette comumcazmm S p0531b11e fare nfenmento al modello disponibile sul
sito web del Comﬂato Etico. '

_Cordlali saluti.

IL PRESIDENTE
(Prof. Nicola Montanaro)
Ao [ Le Ui

NOTA: per q.!:umlsiasi comunicagione relativa all’oggetto (compresi eventuali successivi emendamenti ed eventi
avversi), é mdllspensablle, sia da parte dello sperimentatore cle dellp sponsor, fare semipre riferimento alla data della
presente apprayazione, nonché al numero indicato a margine dell’Oggetto.

Allegato: elenco Componenti Comitato Etico Indipendente del Policlinico S.Orsola-Malpighi
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1 SERVIZIO SJ-\NITARIO REGIONALE
*r: EMILIA- RD AGNA
I Azienda Ospedaliers - Univarsitaria di Bologna

Pollcliniee 5. Ursol.a-Malpighl

Com:tatc: Etico Indipendente dell ’Azienda Ospedaliero-Universitaria di
' Bologna, Policlinico S. Orsola-Malpighi

Componenn del Comitato Eftico; relative qualifiche e struttura di appartenenza
Seduta del 20 Luglio 2010

Nome, c|ognome, qualifica Struttura di appartenenza ﬁ::z:::j/.

Prof. Nicola Mortanaro * - Presidente Dipartimenio di Farmacologia P
Farmacologo 5 Alma Mater Studiorum - Universitd di Bologna
Prof. Giulio Marchesm: Reggiani — Vice- 88D Malattie del Metabolismo e Dietetica Clinica Marchesini Reggiani P
Presidente Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico 5. Orsola-Malpighi
Internista
Dott. Figrenza Albani * Dipartimento di Scienze Neurologiche 4
Metodologo della ricerca Alma Mater Studiorum - Universita di Bologna
Dott. Stefano Alboresi * : Libero professionista F
Pediatra di Libera Scelta ' ; Convenzionato a S.5.N.
Dou. Vito Bong:auanm : Direzione Generale A
Direttore Samtarro (componente ex-officio) Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico 5. Orsola- Malprghz
Dott.ssa Elisa Casadio Ufficio di Siaff Ricerca Innovazione Governo Clinico F
Esperta in valutaiione tecnologie sanitarie e Valutazione Performance Sanitaria
ricerca 3 Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico S._Orsola-Malpighi
Prof. Domenico Gucinotta * Libero professionista P
Geriatra, esperio'Sperimentazioni Cliniche '
Prof-ssa Carla Fi r.:‘}rallz' * : Dipartimento di Scienze Giuridiche "4. Cicu” A
Esperta in materin giuridica e assicurativa ' Alma Mater Studiorunt - Universitd di Bologna
Dott.ssa Paola Flacchi Unita Operativa Farmacia P
Farmacista (c:omﬁonente ex-officio} Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico 8, Orsola-Malpight
Prof.ssa Rita Maiia Melotti Unité: Operativa di Anestesia e Terapia Intensiva Post Operatoria Di Nino P
Anestesista rianirgatore Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico 8. Orsola-Malpighi
Monsignor Dott. G:ovanm Nicolini * Curia Arcivescovile di Bologna A
Bioeticista
Sig.ra Michelina \Pau Unita Operativa di Chirurgia Generale Cola-Minni P
Coordinatore Infermieristico Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico S. Orsola-Malpight

| Prof. Claudio Rapezzi : ' SSD di Cardiologia Rapezzi A
Cardiologo P Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinica S. Orsola-Malpighi
Prof ssa PatrizialRomualdi * : Associazione Onlus “Piccali Grandi Cuori” P
Rappresentante ael volontariato per | 'assistenza Dipartimento di Farmacologia
e/o associazionisino di futela dei pazienti Alma Mater Studiorum - Universita di Bologna
Dott, Marcello Stilera * _ Libero professionisia A4
Medico di Medicina Generale : . : Convenzionato a 5.8.N.
Dott.ssa Sandra Sottili ’ Ufficio di Staff Ricerca Innovazione Governo Clinico P
Biostatistico [ Valutazione Performance Sanitaria '

P Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico 8. Orsola-Malpighi

Dott. Gianbattisty Spagnoli : ‘ Direzione Generale A
Direttore Sanitario AUSL di Imola Azienda Uniia Sonitaria Locale di Imola
Dot Claudio Zainagni SSD di Oncologia Medica Zamagni P
Oncologo .L Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico 5. Orsola-Malpighi

* Membri esterru all’ Aziends Ospedaliero-Universitaria di Bologna Policlinico S. Orso]a-Malplghl e all’Azienda USL di Imola; ai fini
dei requisiti fiss.ltl dal D.M. 12/5/2006, sono considerati dipendenti anche i professori, i ricercatori e, in ogni modo, i dipendenti
dell’Universita d1 Bologna che svolgeno presso 1' Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna la propria ordinaria attivita assistenziale
o di supporto all” [_assmtcnz&

i

Partecipano alla seduta (senza diritto di voto)

Consulenti esteini al Comitato Etico Dotr.ssa Francesca Ingravallo (medico legale), Awv. Flavio Peccenini (esperio in
f assicurazioni), Dott. Umberto Volta (medico internista)
Segreteria Tecnivo-Scientifica Dott. Giacome Chiabrando (Segretario verbalizzante), Dott.ssa Stefania Proni
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