AO Brotzu

Deliberazione J@O

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data 1 U GEN. 2018

OGGETTO: Autorizzazione studio dal titolo: “Studlo multicentrico per la costruzione e vahdaznone di
strumenti di misurazione dei bisogni dei caregiver primari dei pazienti con disturbo di
linguaggio in seguito a lesione cerebrale acquisita”. Codice Protocollo: SCANS-IT.
Responsabile: Dott.ssa Annarita Diana. Promotore: Azienda Ospedaliera Universitaria
Integrata Verona UOC Neuroriabilitazione. U.O.: Neuroriabilitazione. P.0O.:San Michele.

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partlre da 1.7 GEN, 2018 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Il DIRETTORE GENERALE Dott.ssa Graziella Pintus

Coadiuvato dal : '

Direttore Amministrativo Dott.ssa Laura Balata

Direttore Sanitario Dott. Vinicio Atzeni

Su proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che con Deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale deli’Azienda
Ospedaliero Universitaria di Cagliari & stato istituito il Comitato Etico Indipendente;

VISTA , la documentazione tecnica inviata dal Promotore ai sensi della normativa vigente
per la richiesta di sottomissione al Comitato Etico al fine di espressione di parere e
per la successiva autorizzazione da parte dell’A.O. Brotzu;

VISTO l'allegato 2.13 al verbale n. 06 della riunione del 20.12.2017 del quale si allega:
copia al presente atto per farne parte integrale e sostanziale, con il quale il
Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ha espresso il
parere favorevole allo studio indicato in oggetto;

CONSIDERATO ¢he lo studio in oggetto potra essere intrapreso solo a seguito di autorizzazione
mediante atto deliberativo dell’A.O. Brotzu di Cagliari;

RITENUTO di dover autorizzare lo studio indicato in oggetto;

CON il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

 DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

- Di provvedere all'autorizzazione allo studio dal titolo: “Studio multicentrico per la costruzione e
. validazione di strumenti di misurazione dei bisogni dei caregiver primari dei pazienti con disturbo di
linguaggio in seguito a lesione cerebrale acquisita”. Codice Protocollo: SCANS-IT. Responsabile:
‘Dott.ssa Annarita Diana. Promotore: Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona UOC
Neuroriabilitazione. U.O.: Neuroriabilitazione. P.O.:San Michele.



°
—.P AO Brotzy

-segue deliberazione n/iOO del {1 O GEN 2018

- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi g valere sul bilancio
aziendale; ‘ :

. IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata

4 WA&eni

IL DIRETTORE GENERALE

Dot?afraziella Pintus

Dir: Medico M, Murgia T\
Ass. Amm.vo E Siriy



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA ) 1 Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovannl dl Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262
CAGLIARI, 22/12/2017 | PrOT. PG/2017/17820
ALLEGATON®2.13

 al VERBALE N.06 della Riunione del 20 dicembre 2017

QOMITATO ETIOO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera N° 688 del 09/08/2017 della Diresione Generale della
Acdenda Ogpedaliero Universitaria di Cagliari

Il giorno 20 dicembre 2017 alle ore 15,00 presso 'Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & dunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proptio parere etico motivato sulla richiesta all’ordirie del giorno dal titolo:

Studio multicentrico per la costruzione e la validazione di strumenti di misurazione dei bisogni
dei caregiver primari dei pazienti con distutbo di linguaggio in seguito a lesione cetebtale
acquisita . ' '
Codice protocollo: SCANS-IT
Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Annatita Diana
Reparto di Sperimentazione: S.S.D. di Neuroriabilitazione
- Presidio Ospedaliero: Brotzu
Promotore/Sponsor:  Azienda Ospedaliera = Univetsitaria Integrata Verona U.0.C
- Neuroriabilitazione
Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato

Valutati i seguenti documenti:

Lettera di intenti ‘

Allegati A1, M1 del 07/07/2017

Autorizzazione alla conduzione dello studio del Dirigente Sanitario del 05/07/2017

Dichiarazione relativa all'identificazione delle fonti di finanziamento del

Protocollo versione 3 del 03/05/2017

Sinossi in jtaliano . .
Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali e sensibili versione 1.0
16/08/2015

Elenco centri

Elenco informazioni raccolte . : :

Autocertificazione sulla rispondenza ai requisiti del DM del 17/12/2004

Curriculum vitae :

Dichiarazione pubblica sul conflitto di interesst del proponente del 17/08/2015

Linee guida sulla gestione logopedica del paziente afasico adulto prima edizione 2009
' Approvazione dello studio del Comitato Etico coordinatore Comitato Etico delle Provincie di
Verona e Rovigo in data 21/09/2015

Approvazione Emendamento 1 Protocollo del CE. delle Provincie di Verona e Rovigo in data
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO : P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI ‘ tel. 0706092547 - 0706092262

fax 0706092262

% Istruzioni SCANS-32 (2017)
< Documento informativo Neurorabilitazione

Bibliografia

.
o

: : VERIFICATA

a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) Padeguatezza delle attese dello studio

¢) la correttezza dei criter di analisi e di interpretazione dei gsultati

d) la proposta di analisi statistiche appropriate ,

¢) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprietd dei dati e la trasparenza dei risultati _, o

g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio

h) Padeguatezza della tutela della privacy , '

i) la possibilith di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/ conduzione dello studio

4 CONSTATATO CHE
fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 ¢/0 al

DM 18/3/1998 e seguent1)
SIAPPROVA

la richiesta in oggetto
Si richiede di inserite nel consenso centro-specifico anche il Comitato Etico del’ AOUCA

$i precisa che per la valutazione dello studio il Comitato Etico ha ritenuto non necessario convocare lo
Sperimentatore. ‘

La valutazione scientifica della richiesta ¢ stata espletata dalla Dott.ssa Caterina Chillotti

Si ricorda che lo sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione 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 DM. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio ¢ della

conclusione della sperimentazione.

Il parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla ‘documentazione presentata ed
espressamente citata. 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 segnito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. 1 farmaci per la sperimentazione
dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda ospedaliera. Lo sperimentatore &
tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica. '

*4S;i attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformitd alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
_ ICH, in osservanza a quanto previsto dalPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003”

(Recepimento delle linee guida del’Unione Europca 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. C

Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.

Il Presidente
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AZIENDA
OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA
DI CAGLIARI

COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitarla di Cagliari
p.0. San Glovannl di Dlo: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica

tel 0706092547 —~ 0706092262 - tax 0706092262
Web: www.aouca.ivhome/it/comitato_etico.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

20 dicembre 2017
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof, Emesto d’Aloja }:l;ﬁfIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico ( /\A/O m
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra a _\5 eule 4‘ vl ;\F celo
D Maria Luisa Casano ;{:;)izlrl;senmme del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei Q
Dott.ssa Caterina Chillorti Farmacologo ﬂ /ZJ u & \/A_
Dott.Gianluea Erre (inico W gl { J-to:’{‘o
Dottssa Wanda Lai Farmacista del SSR OJ QA&“Q_Q&
Dott. Maurizic Marcias Compounente ATS ...-g et ../S

. . Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alle k
Dott.ssa Marina Mastio sperimentazioni “ h — \N\A“b
Dote. Maurizio Melis Clinico o/wyﬂk c-g:»wh(}«_&o
Dot Luigi Minerba Biostatistco I A

v

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica W VIDEOCONTFEREN2A

. Sostituto permanente Diretore Sanitario AOU Cagliari (in relazione %
Dotssz Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari) !
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR /Erw(s&fu»{b
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale F
Prof. Mario Scartozzi Clinico //% %/L/(/\-’
Dotz. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici @wQD Mo

 DIRETTORI SANITARI
- Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassari (in -

Dot. Franco Bandiera- - — nlagmxe agli studi svold nella AOUSS) Ins - VO EEOCON FEREN LA

. . rmanente Direttore Sanitario AOB di Caglian. (in .
Dott.ssa Marinella Spissu rzlazume i studi svolti nella AOB) emecte yMLaQ’OQO
ESPERTI ’
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica ame e lws \-:k« coto
Dot Adolfo Pacif gng‘elr;g' ;n nutrizione #n relazione agh studi di prodotti alimentari | Lk b’ 4

‘ . . Ingegnere Clinico in  relagione  allaerea  medico-chirurgica |
Ing. Danilo Pani dellindagine con dispositivo medico in studic O‘Wﬁ
D - Esperto clinico del settore in relazione agli studi di nuove procedure
Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive ¢ semi-invasive ﬂ M
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L V= . a/
Dott.ssa Caterina Chilloti Farmacologa - responsabile Segreteria / ﬁ l éé 2@ .{ /é
Dott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante R e
Il Presidente
Prgﬁt/%esto d’Al%'a
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Azienda Ospedaliera Universitaria di Cagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

: (A)gsgg:uggo : Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.0. San Glovanni di Dio: via Ospedale 64 — 09124 Cagliari

= DI CAGLIAR! Segroteria Tocnico Sclentifica
tel. 07060982547 — 0706092262 - fax 0706092262

Weh: www.aouca.litthomefi/comitato elico.page

ALLEGATO AL \’ER.BALE Ne _0___6
DEL, % // ’{ ‘l

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto FBA(M (ESCOo B’MD el 4" in qualita di ‘Componente del Comitato

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

affinché la propria partecipazione alla fiunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data 20~ Xl - m}ﬁﬁw

Sede Legale: ’ ) . .

» : . Y e WWW. »| —WWW. ouca |
Azienda Ospedaliero Unrversitang di Cagliari }vﬁ: w—-———-——-bw:;‘:,ﬁ;kou——————g-———ca glfarf flod it
via Ospedale, 54 - 09124 Caglian ’ W twitter.com/AOUCagllarl

Pl.eC.F. 03108560925 : ’ [ Youtube: Aou Cagllari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

ggggg AALIERO Azienda Ospedallero Universitaria di Cagliart
UNIVERSITARIA P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Caglieri
= DI CAGLIARI Segreteria Tecnico Sclentifica

‘ tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Wab: www.aouca.itthomefit/comitato elico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° Oé

- /42/ 2044

DICHIARAZIONE

1l sottoscritto Haeo G . oPRES in qualita di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitatia di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso .

affinché la proptia partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data, QD\\L 1/{5210 A= WA‘(L( .
: 11 Componente del
Comitato Etico Indipendente

Sede Legala: . - L
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari E’ff‘:-':;sw“-g%-:?“—“%%o uﬂc”;g—-—-—ﬂ-———i;"r‘"“, fiai

¥ twitter.com/AOUCagliarl

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
] Youtube: Aou Cagliari Tv

Pl e CF.03108580925






