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Comitato Etico Regionale delle Marche
/o Aziendu Ospedaliero-Universituria OQspedall Rivniti

C 'i r '\\b Via Conca, 71 - 60126 Torrerie di Ancona

comitato elico re;gzcne Presidente: Prof, Paalo Peluia

Seduta del 25 febbraic 2016

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, & organizzalo ed opera secondo guanto indicato dal D.M, 185/2012 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 Regionaie 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 patlents 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.

Dope aver esaminato:

LETTERA D 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 OSSERVAZIONAL! 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 10/8/2015 - DICHIARAZIONE DI
CONFORMITA' AL DECRETO MINISTERO DELLA SALUTE 17/12/2004 del Promotore del 10/3/2015 - PROTOCOLLO DI STUDIO Verslone n. 1.1 del
101972015 -

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 siintendono studiare e con i criteri di scelta della numerositd campionaria, compresi potenza e livello di significativitd, in accordo con

metodi di analisi dei dati riportati nel protocollo.
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Elenco p della Riunione del Comitato Etico Reglonale delle Marche (C.E.R.M.) del 25 febbralo 2016
NOMINATIVO COMPONENTE ane ENTE DI RIFERIMENTO RUOLO PRESENZA SI/NO
PROF. PAOLO PELAIA FRISIOINTE CERM AOU OSP.RIUNTI cunico st
PROF. SALVATORE AMOROSO e AOU OSP.RIUNTI FARMACOLOGO NO
DOTYT. ROBERTO ANTONICELL! INRCA ANCONA cunico NO
DOTT. VINCENZO BERDINI ESTERNO MMGT si
DOTY. STEFANO BIANCHI inrtasone s ket presioMarehe |2 0. MARCHE NORD ey o (sosTTIUTO s
DOTT. GIUSEPPE BRAICO ESTERNO PEDIATRA LIBERA SCELTA s
PROF. FLAVIA CARLE ESTERNO (UNIVPM) BIOSTATISTICO si
DOTT. ANTONIO CHERUBINI INRCA ANCONA CUNICO si
DOTT.SSA VALENTINA COLA AOU OSP.RIUNM ESPERTO DISPOSITIVI MEDICI s
ING. GIANCARLO CONT! e g, Mo HOAEACN |5 0, MARCHE NORD INGEGNERE CUNICO NO
DOTT. CARLO COSTANTINI ASUR cunico NO
PROF. MARCELLO D'ERRICO PRISIOENTE VICAXIO AOU OSP.RIUNTTT CUNICO St
DOTT. PIERO GALIENI ASUR cunico sl
DOTT. MICHELE GENTIL ASUR FARMACISTA SSR NO
DOTT, MICHELE GIUA ESTERNO NTe oL sl
DELL'ASSOCIAZIONISMO 01 TUTELA DF PAZIENT!
DOTT. COSTANTINO GOBB! ESTERNO PEDIATRA LIBERA SCELTA NO
DOTT. VINCENZO LARICCIA ESTERANO (UNIVPM) BIOTECNOLOGO NO
DOTT.SSA FABRIZIA LATTANZIO i retarione ogh et ot ressoWRCA [ (NRCA ANCONA DIRETTORE SCIENTIFICO NO
DOTT CLAUDIO MAFFEI In relagione gM studl tvolt) prasso INRCA. | INRCA ANCONA | CIRETTORE SANITARIO NO
Inrelagione 8 studl Con nuUOve procadure:
DOTT.SSA STEFANIA MAGG) Lecriche, dugnostiche s terapeutiche, | A0, OSPEDALI RIUNITI cunico NO
DOTT. MASSIMILIANO MARINELLI ESTERNO BIOETICISTA s
DOTT. PAGLO MARINELU INRCA ANCONA RAPPRESENTANTE AREE SANITARIE st
DOTT. ANDREA MARINOZZ) .0, OSPEDALI RIUNT) FARMACISTA SSR sl
DOTT, VINCENZO MASSETTI ESTERNO ;;m&%ggmgn PAZENT st
DOTT. RODOLFO MATTIOLI A.0. MARCHE NORD cunico NO
PROF SSA LAURA MAZZANTI in retarione 3 stud o prodoct) ssmentart | ESTERNO {UNIVPM) ESPERTO IN NUTRIZIONE NO
DOTT. FRANCESCO PELLEGRINI ASUR MARCKE CUNICO NO
DOTT. FRANCESCO PAOLO PERRI ASUR MARCHE PEDIATRA DI UBERA SCELTA No
DOTT. GIANLUCA SERAFINI e ot preiso 0. |5 6. OSPEDALI RIUNITI OIRETTORE SANITARIO NO
DOTT. PAOLO SIGNORE ESTERNO MMGT NO
DOTY.SSA ROSA RITA SILVA s sersmonm ASUR MARCHE cunico NO
DOTY.SSA NADIA STORTI e ione ¢ A ot oresso SR | AS1R MARCHE DIRETTORE SANITARIO NO
PROF. ADRIANG TAGLIABRACCI A.0. OSPEDALI RIUNTI MEDICO LEGALE ]
DOTT. MARCELLO TAVIO A.0. OSPEDALI RIUNMI cunico s
DOTT.S5A GIADA TORTORA Infetazions stul @ genatice ESTERNO ESPERTO IN GENETICA sl
SIG.RA CONCETTA TRAPE' ESTERNO RAPPRESENTANTE VOLONTARIATO O st

DELW'ASSOCIAZIONISMO DI TUTELA OEI PAZENT!

Componenti del CERM prasentl cha non hanno partecipato alla votazlone: Dott. Stefano Blanchl
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Comitafo Etico Regionale delle Marche
o/o Azfenda Ospedaliero-Universituria Ospedali Riuniti

Via Conca, 71 - 60126 Torrette di Ancona

cer

COmitato etice regione

Presidente: Prof. Puolo Peluin

Seduta de! 9 febbraio 2017

It Comitato Etico Regionale deile 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 atftivita relative alle sperimentazioni cliniche fa riferimento, alle norme di "Good
Clinical Pfactice" (ICH-GCP) nella versicne piu recente.

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

titolo:
The role of radiological response and inflamation scores in predicting tumor recurrence in patients treated with transarnterial 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 D] 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 10/8/2015 - PROTQCOLLO 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 det 27/1/2017) esprime
per la spesimentazione in esame PARERE FAVOREVOLE.

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

Si richiede che queste Comitato Etico venga informalo 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 ¢ inattesi insorti nel corso dello studio, che potrebbero influire
sulla sicurezza dei soggelti o sul proseguimento dello studio

Protocollo N. 2016-0023 OR
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Elenco presenze della Riunlone del Comitato Etico Regionale delle Marche (C.E.R.M.) del 9 febbraio 2017

NOMINATIVO COMPONENTE AR ENTE DI RIFERIMENTO RUOLO PRESENZA SI/NO
PROF. PAOLO PELAIA PRESIDENTE CERM AU OSP.RIUNTI cunico s
PROF. SALVATORE AMOROSO w55 AOU OSP.RIUNTL FARMACOLOGO s
DOTT. ROBERTO ANTONICELLI INRCA ANCONA cunico s
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DOTT. GIUSEPPE BRAICO ESTERNO PEDIATRA LIBERA SCELTA s
DOTY. MARINO BRUNORI A.0. MARCHE NORD cunico s
PROF. FLAVIA CARLE ESTERNO (UNIVPM) BIOSTATISTICO NO
DOTT. ANTONIO CHERUBINI INRCA ANCONA cunico s
DOTT.S5A VALENTINA COLA |AOU OSP.RIUNITI ESPERTO DISPOSITIVI MEDICI s
ING. GIANCARLO CONTI o———— e ARIBAER |2 0. MARCHE NORD INGEGNERE CLINICO NO
DOTT. ALBERTO DEALES in retarione s tuds ol presoehch | INRCA ANCONA DIRETTORE SANITARIO NO
PROF. MARCELLO M. D'ERRICO PRISDENTE VICARO AOU OSP.RIUNITI cunico s
DOTT. PIERO GALIENI ASUR cunico NO
DOTT. MICHELE GENTILI ASUR FARMACISTA SSR NO
DOTY. MICHELE GIUA ESTERNO DA oC AN D1 Tk DE1 PAZIENT! NO
DOTY. COSTANTINO GOBBI ESTERNO PEDIATRA LIBERA SCELTA sl
DOTT. VINCENZO LARICCIA ESTERNO (UNIVPM) BIOTECNOLOGO s
DOTT.SSA FABRIZIA LATTANZIO  linreusione aglstudi st presso hch | INRCA ANCONA DIRETTORE SCIENTIFICO NO

tn relazione 4 studl con nuove procedure
DOTT.SSA STEFANIA MAGGH tecniche, dagoortich eterspmatichs, (A0, OSPEDALI RIUNITI cunico NO
invasive ¢ seml invasive

DOTT. MASSIMILIANO MARINELL! ESTERNO BIOETICISTA st
DOTT. PAOLO MARINELU INRCA ANCONA RAPPRESENTANTE AREE SANITARIE NoO
DOTT. ANDREA MARINOZZI A.0. OSPEDALI RIUNIT) |FARMACISTA S5R s
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DOTT. PAOLO SIGNORE ESTERNO MMGT sl
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DOTT.SSA NADIA STORTI e resions asnudl okl o ASUR | ASUR MARCHE DIRETTORE SANITARIO NO
PROF. ADRIANO TAGLIABRACCH A.0. OSPEDALI RIUNITI MEDICO LEGALE NO
DOTT. MARCELLO TAVIO A.O. OSPEDALI RIUNITI cunico NO
DOTT.SSA GIADA TORTORA I retsione Guch digenetics ESTERNO ESPERTO IN GENETICA s
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