T3 MAR. 2079 Deliberazione G536

Adottata dal DIRETTORE GENERALE in data %

OGGETTO: Autorizzazione allo studio dal titolo: “Studio osservazionale sul rischio tromboembolico dei
pazienti con fibrillazione atriale post-operatoria dopo intervento cardiochirurgico di bypass
aorto-coronarico/Thromboembolic RIsk in patients with Postoperative Atrial Fibrillation after
coronary artery by-pass surgery”. Codice Protocollo: TRIP-AF. Responsabile: Dott. Andrea
Bianco. Promotore: GICR-IACPR. U.O.: 5.5.D. Cardioriabilitazione. P.O.: San Michele.

Pubblicata allAlbo Pretorio dell’Azienda a partire da __ ' 4 HAR, ZUTY 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

SuU proposta della Direzione Sanitaria Aziendale

PREMESSO che con deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale dell’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 n. 2.9 al verbale n. 20 della riunione del Comitato Etico del 26/09/2018, del
quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
approvazione dello studio con prescrizioni;

I'allegato n. 2.19 al verbale n. 02 della riunione del Comitato Etico del 31/01/2019,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
rinvio di presa d‘atto dell’adempimento alle richieste formulate in attesa di ulteriori
chiarimenti;

I'allegato n. 2.20 al verbale n. 04 della riunione del Comitato Etico del 27/02/20169,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
presa d'atto dell'adempimento alle richieste formulate con approvazione definitiva
delio studio;

CONSIDERATO CHE 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 osservazionale sul rischio
tromboembolico dei pazienti con fibrillazione atriale post-operatoria dopo intervento
cardiochirurgico di bypass aorto-coronarico/Thromboembolic RIsk in patients with Postoperative
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segue deliberazione n. 656 del 1 3 MAR, 2019

Atrial Fibrillation after coronary artery by-pass surgery”. Codice Protocollo: TRIP-AF. Responsabile:
Dott. Andrea Bianco. Promotore: GICR-TACPR. U.O.: S.S.D. Cardioriabilitazione. P.O.: San Michele;

- di dare atto che la presente Deliberazione non comporta ulteriori costi a valere sul bilancio

aziendale.
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
Dott.ssa Laura Balata DOWM
6 IL DIRETTORE GENERALE

. . 4
Dott.ssa Graziella Pintus

Dir, Medico M. Murgi; ) l ,ﬂ *
Ass. Amm.vo D. Asara M



COMITATC ETICO INDIPENDENTE

.—'\/Ah.‘.\DA ) Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARLE tel. 0706092547 - 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.itthomel/it/comitato_etico_.page

CAGLIARL 26/09/2018 PROT. PG/2018/13253

ALLEGATON® 2.9
al VERBALE N.20 della Riunione del 26 settembre 2018

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Cosmitats Etico Indipendente istittito con delibera N° 688 del 09/08/2017 della Diresione Generale della
Asztenda Qspedaliero Universitaria di Cagliari

il giorno 26 settembre 2018 alle ore 15,00 presso I'Aula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio paterc etico motivato sulla richiesta all'ordine del giorno dal ttolo:

Thromboembelic RIsk in patients with Postoperative Atrial Fibrillation after coronary artery
by-pass surgery

Codice Protocolio: TRIP-AF

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Andrea Bianco

Reparto di Sperimentazione: U.O. Cardioriabilitazione

Presidio Ospedalicro: Brotzu

Aztenda di appartenenza: AOB Cagliari

Vetrificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato ¢ che i Component del C.E., per 1 qual
evenrualmente sussista un conflitto di interesse di tpo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare
un parere

Valutati i seguenti documenti:

&3

% Lettera di intentd

% Allegaro Al

% Allegato M

4% Lettera informativa alla Direzione Sanitaria

% Protocollo

< Sinosst

<+ Dichiarazione natura osservazionale dello studio

< Lista di informazioni da raccogliere

< Informavioai sul responsabile dello studio

% Elenco centri partecipand

%* Aspetti finanziari

#» Dichiarazione del promotore di sperimentazione no-profit

%+ Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi — Promotore

% Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi — Sperimentatore locale dr. Bianco

< Dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi — Sperimentatore locale dr.ssa Cassisa

<» Dichiarazione di responsabilita dello Sperimentatore locale

<* Procedure a garanzia della confidenzialita delle informarziont

“ Verbale seduta del Comitato Etico ICS Maugert S.p.A. del 11/01/2018

< Verbale sedura del Comitato Etico ICS Maugert S.p.A. del 06/03/2018

< CV dr. Bianco e dr.ssa Cassisa
Sede Lugale: Web: www.aouceagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari ] facebook.com/Aoucagliari
via Ospzdele, 54 - 08124 Cagharni ' twitter.com/AQUCagliari

Pl eC¥. 031085580925 {2 Youtube: Aou Cagliari Tv



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 CAGLIAR! tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.ithome/itYcomitato_etico_.page

0,
0.0

Emendamento n.l

Diagrammu di flusso relativi all’'emendamento n.1
Nota informativa e Consenso mformato

Lettera di approvazione all’emendamento n.1
Lettera al medico curante

Elenco documenti

0,
0.0

®,
0‘0

o,
0'0

53

*5

4

)
*y

VERIFICATA
a) I'adeguatezza delle motivazioni e le 1potes: della ricerca
b) Tadeguatezza delle attese dello studio
) la correttezza det criteri di analisi e di interpretazione det risultatt
d) la proposta di analisi statistiche appropriate
¢) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed 1 relativi aspettt economici
f) la propurieta dei dati e la trasparenza dei risultati
g) il rispetro dei diritts dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informaziont sullo studio
h) Padeguatezza della tutela della privacy
) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita della
gestione/ conduzione dello studio

CONSTATATO CHE
fa gnferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di
Helsinki ¢/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo 'allegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 ¢ seguenti)
SIAPPROVA CON PRESCRIZIONT
la sichiesta in oggetto

Si richiede:
° nel modulo del Consenso Informato si fa riferimento al termine “pscudoanonimizzare”,
correggere tale termine improprio;
¢ lo studio non ¢ defimibile come strettamente retrospettivo per via dell’esecuzione della intervista
telefonica/contatto diretto in assenza di visite di follow-up;
o fornire un modulo di Consenso Informato centro specifico;
e fornire 'accordo economico tra il promotore ¢ BRISTOL-MYERS SQUIBB S.r.L.

St precisa che per la valutazione dello studio il Comitato Etico ha ritenuto non necessatio convocare lo
Sperimentatore.

Il parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto od 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. Lo studio dovrd essere nuovamente sottoposto all’approvazione del CE dopo
I'adeguamento alle prescrizioni richieste.

*48i 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 dallallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea 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.

Stallega lista dei presenti ¢ assenti ¢ delle relative funziont.

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Alvja

Firmato digitaimente da

ERNESTO D'ALSJA
Sede Legale: CN = D'ALOJA ERNESTO Web: www.aoucagiiart.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Q = non presente &i facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari Ee iaflumber = IT:DLJRSTE0C24HS01 twitter.com/AOUCagliari
Pl eC.F.03108560925 &= Youtube: Aou Cagliari Tv




GCOMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 —~ 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706082547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.ithomefit/comitato_etico_.page

FOGLIO PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO - 26 settembre 2018

2.9}

Esame detlo studio ca titolo: Thromboermbolic RIsk in patients with Postoperative Atrial Fibrillation after coronary artery by-pass surgery
Codice Protocollo: TRIP-AF

Responsabile della Sperimencazione: Do, Andrea Bianco

Reparto di Sperimeriazione: ULQ. Cacdiorinbilitazions

Presidio Ospedaliero: Brotzu

Azienda di appantenznza: AOB Cagliari

PARERE: N opaowd. 00U Puad U OmnE
[ COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nonisatvo Qualifica Presente | Assente giust. Assente
Prof. Ernesto &Aloa PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicuraiiva, medico K
3 LIRS AN S
- ) 1€ a.le .
| Dot. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra X
: Dott.ssa Maria Luisa Casano B 2ppresenmaate del volontariato o del’associazionismo di mrela det §<
" - pazienti
Dottssa Careiize Chillom | Farmacologo IS
. - : .. 7 i
Dotr.Giznluca frre ; Clinico .
Dott.ssa Wands Lad { Faymecisea el SSR ! ,7(\
Dott. Maurizio harcias Componene K15 ,)( :
Dott.ssa Marinz Mo Rappresentaate dell’area delle professiont sanitade interessata alle ><\ :

Dott. Mavnan e

JSTAtistico X’

Dott. Luigi Mine

Dotr. Maric To nero in bicetica

Sestrurn permanente Direwore Sanitario ACU Cagliasni (i refazione

Dorssa Mooz gtuet swolti nella AQU Cagla)

i Dotrssa Michel: Pellecchia | Tarmecistz del SSR

Do, Franzeser Soarpa #edico i medicing generale

DA A PR

Prof. Mario Scumozzl

Dott. Paole Sems

A X

sperto di dispositivi medici f

DIRETTORI SANITARI
T Sosumute pe m.nnr.e Direttore Sanitario AQU di Sassan (in relasgione | v /
Dott. Franco Bandiera | 2of studi svol nella AOUSS) AN !
I Fe—— te Direttore Sanitario AOB di Caghan (in relagzone ‘
Dotessa Maringis 5 o o = : <
Jottssa Marinciz Spissu i el srodi svolt nella ACB) ; AN '
ESPERTI

3

Dsgerie in genetica in relazjone aghi studi di genetica

X

Prof. Carlo Careassi

Lsperto iy nuinzione in refazione agli studi di prodomi alimentard

aPuomo

b2

Do, Adolfo Facifico

7*lgegn re Clinico i mzz:{mne alPaezea medico-chirurgica deli'indagine
icivo medico in studio

Ing. Danilo Pasi

A

vico del settore in relagione agh studi di muove procedure

Dott. Favso Zanbont N . i R
nostichs ¢ terapeutiche, invasive ¢ semi-nvasive

Segreteria Sciznuifica CEX Jorssa Catering Chillotti — Famizcologa - Responzsbile Segretena 7N
Segrerario verbriizzante fiz. Giorgio Capra 7{\
il Presidente

Prof. Eenesto d’Aloja

Lo o5,

Sede Legate: Web: www.aoucagliari.it
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospecalisrc Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni ¢i Dio: via Ospedale 54 — 08124 Cagliari
UNIYVERSITARIA Segreteria Tecnico Scigntifica

DI CAGLIARI tel. 07060925347 ~ 0708'""3262 - fax 5705082262

Web: wwv,.acucagliani ivhome/idcomitato_zlico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO
26 settembre 2018
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICC
Nominativa Qualifica Firma

Prof. Ernesto d’Alojz

PRESIDENTE - Esperto in matena grunidica e assicurativa, medico
legale

Dott. Sandro Loche

/ICE PRESIDENTE - Pediatra

1

/)

S S VL }qfc,ﬂi,ro

Dott.ssa Mania Luisa Casano

Rappresentante del volontariato ¢ dellassociazionismo di tutela dei
pazienti

Q/“?.Lﬁ P %—S o (\‘ AJ /@A

;‘“ 6/1}1./%/ i_/* 6%""

Dott.ssa Catesina Chillott Fanmacologo
Dott.Gianluca Erre Chinico Gn Sohaows ”J(W—
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR | \g} }Q\q p;}\\ ﬁ

| { NN o,
Dott. Maunzio iviarcias Componente ATS — l'{a.,{)% f{

p 4
. . ‘{apmresenta:ne dell’area delle professioni sanitarie interessara alle ¢ N / i

Dott.ssa Marina Mastio spesimentazion AUK\ “/’Qw@ L

3 § I3y f_‘ ;
Dott. Maurizio Melis Clinico \ { {lkﬁvfi}:ﬁ"”\xi\»q
=
Dotr. Luigi Minerba Biostatistico BV = T P 5 1_500;?}.;

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica
. Sosututo permanente Dirertore Sanitario AQU Cagliari (i relagone /7 U
Dott.ssa Monica Pedron agli studi svoli nells AOU Caeliar) ; t L. Cie &‘*VOM
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR %ﬁﬁ) > w
; M ot / 5
Dotr. Francesco Scarpa Medico di medicina generale 4 g/‘/ig
Prof. Mario Scartozzi Clinico W %Nqé. ésapf}.

Dotr. Paolo Serra

Esperto di dispositivi medici

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto  permanente Direttore Sanitaric AOU di Sassan (i
relazione agh studi svolti nella ACGUSS)

~
N

wdheo COL‘%ZZAER/}‘L

Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliari (#»

Dott.ssa Marinelia Spissu refagione aghi studi svold nella AOB) @W’q‘
ESPERTI
Prof. Cado Carcassi Esperto in genetica in relagionr 2gli srudi di genetica PV N @l Y é’fw‘ﬁb

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto i nutnizione n relasgore aglh studi di prodotti alimentari

o, f I-A.‘ELO C-@uéww»’;‘-

sull'uomo
ingegnere Clinico s  refaggone all'aerea  medico-chirurgica

}r‘ <.9‘€0

- )
Ing. Danilo Pani dellindagine con dispositivo medico in studio Q’“/J’%ﬁ“"ba
Dott. Fausto Zarnboni Esperto clinico del settore i ﬁ[z.l_‘{'_iaﬂe.ag‘h studi di nuove procedure 2 - /

tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive / yo)
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I. : /‘ s “ [ A

4N Y
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa - responsabile Segreteria ?i/ili L .{/ 7 J;{K .71/ (
; a8

Sig. Giorgio Capra

Segretario verbalizzante

Il Presidente”
rozsto AAloia
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‘\’\r
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P AZIEND, COMITATO ETICO INDIPENDENTE
5} ﬁ OSF‘EF’.&: B0 Azienda Ospedahem Universitaria di Cagliari
e famad 1 anﬁfaéﬁﬁﬂ s P.C. San Glovannt di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
o e DI CAGLL A,g,‘“" Segreteria Tecnico Scientifica

A tel, 0706092547 — 0706092262 - fax 0765082262

Weh: vanw.aouca.itthomefit/icomitate etico.page

ALLEGATO AL VERBALT‘ ne 20
DEL % /7().{) Z?/A/
z
DICHIARAZIONE
& l -
1 sotoscritto _ A48/ ilﬂ’ugp At filo in qualiti di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Caglian, dichiara di dare ii proprio consenso

affinché la propsia parrecipazione alla riunione avvenga in forma telematica,

Lroge e data S =r5§wvﬁ Zé/@/m{@
Ii Componente del

t.uo E?co Indipendente
{ L ? / J

Sede Legzie:

Azienda Cepedalizro Um\versrtam di Cagllari ?é—%efg cméi?:f:j\&ox:gl;?wm
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COMITATO STICCO INDIPENDENTE
Azienda Cspaasiiero Universitaria di Cagli

P.0, San Glovanni dl Dio: vis Ospedsic 54~ 09124 Cag
Zeqretariy Teenico Scientilica

tel. 0706082547 ~ Q705022582 - Tax 0708082252
Web: waw.acuca.ithemafiVcomitate etico.page
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ALLEGATO AL \/ ERBAL

DELT'L';,f {Q?/ %7

&

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto m WCA/ %2(2:;7 -

in qualitd di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azieada Ospedaliero Universitaria di Cagliar, dichiara di dare il proprio conseaso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data SASs4n 8@/ ?/ Al

Il Componente del
Corfijtato Etice-fndipendente

(. 0

\ )

{
h
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@' #“a}‘s églggg; - fAzienda Cspedaliero Universitaria di Cagliari
b o UN:VEL;R‘;{"Z“H . P.O. San Glovanal di Dio: via Ospedale 54 — 08124 Cagliari
&9‘ ™ blo AGL\S(‘S”; A Segreteria Tecnlco Scientlfica

AR tel. 0706092547 ~ 706082282 - fax 0706092262

Web: weaw.aouca.ithomefiticomitato etico.page
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Py 12
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DICHIARAZIONE

& 5@ e . cn s .-
s ¥ ?t S in qualita di Compaoneate dal Cornitzto

Etico Indipendente deila Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliard, dichiara di dare il proprio consenso

I ssitoseritto

atfinché la propria pastecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data B 3aund 26 /Q / 2ol @

VA

I1 Componente del
<crnitato Etico Indipendente

§ Mﬁzﬁv %"”Z__:Z
\1
.I/v
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

gszslggg:uagg Azienda Ospedaiiera Universitaria di Cagliar
P.0. San Giovanni d! Din: via Ospadale 54 -~ 09124 Gz

UNIVERSITARIA Szgratode Tronlco Seien
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ALLEGATO AL VERBALE no 207
":"f'f ,é; f. AN
pELED /1) fi”/QO (&
P/

DICHIARAZIONE

11 sottoscritio %A‘WAV {’@’ANC@S’D in qualita di Componente del Comitato

Etico indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliasi, dichiara di dare il pProprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data gﬂssmu paY / ‘?/ 20l

Sede Legale: e i s A o i
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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
Web: www.aoucagliari.ithome/it/comitato_etico_.page
Riunione del 31/01/2019
Cagliari, 31/01/2019 Prot. PG/2019/1556

Oggetto: RINVIO di presa d’atto

2.19) Riesame dello studio dal ttolo: Thromboembolic RIsk in patients with Postoperative Atrial
Fibrillation after coronary artery by-pass surgery

Codice Protocollo: TRIP-AF

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Andrea Bianco

Reparto di Sperimentazione: U.O. Cardioriabilitazione

Presidio Ospedaliero: Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e apptrovato con presctizioni al punto 2.9 delP’o.d.g. delia riunione del 26/09/2018

Le richieste formulate dal Comitato FEtico nella suddetta riunione sono state
PARZIALMENTE ADEMPIUTE tramite Pinvio della seguente documentazione:

* Lettera di risposta del Responsabile Scientifico dello Studio dott. Pedretti del 21.12.2018;
¢ Copia delPaccordo economico tra promotore e BMS srl;
¢ Nota informativa e Consenso Informato corretta ¢ fornita su carta “bianca”.

ULTERIORI RICHIESTE

Si fa presente che nel modulo di informativa e consenso al trattamento dei dati, alla pag. 6/10, deve
essere modificata la seguente frase: “L’elaborazione dei dati raccolti nell’ambito della sperimentazione e
la loro comunicazione o pubblicazione per scopi scientifici potra avvenire soltanto dopo che essi
saranno stati resi pseudoanonimi”. Si ricorda infatti che 1 dati raccolti nel corso dello studio possono
essere trasmessi e pubblicati solamente previa anonimizzazione. Si invita inoltre a riportare l'mformativa
e il consenso allo studio e al trattamento dei dat personali su modulo recante lintestazione del centro
locale (UO di Cardioriabilitazione dell' AO Brotzu).

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Componenti del C.E., per { quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare un parere

SI RINVIA LA PRESA D’ATTO
delP’adempimento alle richieste formulate in attesa di ulteriori chiarimenti

#4Sj attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998
e dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle lince guida delPUnione Europea 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 ¢ assenti e delle relative funzioni.

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da
ERNESTO D'ALOJA
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@ S] AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
' OSPEDALIERO P.O. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari

& UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI : tel. 0706092547 — 0706082262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.iVhomefit/comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

31 gennaio 2019
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma _

Prof. Esnesto d’Aloja };gﬁ:lDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico { ) ”
Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rzp'pre§eutantc del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei

pazienti
Dott.ssa Caterina Chilloti Farmacologo
Dott.Gianluca Erre Clinico
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS
Dott.ssa Marina Mastio Rapchscma.ntc_ dell’area delle professioni sanitarie interessata alle

sperimentazioni
Dott, Maurizio Melis Clinico
Dott. Luigi Minerba Biostatistico

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica
Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (7w relazione

Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliari)
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale
Prof. Mario Scartozzi Clinico
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici
DIRETTORI SANITARI
. Sostituto  permanente Direttore Santtario AOU di Sassari (i
Dors. Franco Bandiera relagione agli studi svolti nella AOUSS) Oende %-D""“ 3"‘1’9&\0
- . Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Cagliari (i
Dott.ssa Marinella Spissu relagione agli studi svolti nella AOB) omecte ghohipied>
ESPERTI n
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica t/ EO M W
. Esperto in nuttizione in relagione agli studi di prodotti alimentari ~ T
Dott. Adolfo Pacifico sullaomo M & kf\t)‘[ dﬁl—v
. . Ingegnere (linico 7n  relazione allacrea medico-chirurgica 4 : Z 6 /
Ing. Danilo Pani dellindagine con dispositivo medico in studio l] 3 :
. Esperto clinico del settore in relagjone agli studi di nuove procedure " e
Do. Fausto Zamboni tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive o
Scgreteria Tecnico-Scientifica C.E.L V . { /) /
/)
Dott.ssa Caterina Chilloti Farmacologa - responsabile Segreteria //w () b/ A/ (
{

Sig. Giorgio Capra Segretario verbalizzante Q/p M Lie

11 President !

Prof. Ernesto d’Aloja
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

o Welis WwaW aotta viomenticomitato efico.page

8€§$:UER o Azlenda Ospedaliero Universitaria di Gagliari

UNIVERSITARIA P.0. San Giovannl di Dlo: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

— DI GAGLIARI Segreteria-TecnfcoScientifica
tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706082262

ALLEGATO-AL VERBALE N2~

oes 34/ 01/ %01 7

DICHIARAZIONE

Il sottosctitto MA'R“O C . off CS in qualiti di Componente del Comitato
Efico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica,

I;uogo e datadcam ,l g" !O{ \‘Qp‘{ﬁ

Il Componente del
Comitato Etico Indipendente

! '
S — e e e
Sede Legale: B 4 A
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

@ﬁ ggllfgg:UERo Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
B UNIVERSITARIA P.0. San Glovanni di Dio: via Ospedale §4 — 08124 Cagliari

o EEps . DICAGLIARY - . e e e Segireterla Teenico Scientifica_ .
tel, 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.itthome/it/comitate etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° €2

DEL %l/ 0’/ 20/?

DICHIARAZIONE

1l sottoscritto %_ Wiee— 628;)’/ in qualita di Componente del Comitato
Edco Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di date il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data ﬁ/n b e o< o f

Il Componente del
tico Indipendente

Sede Legala:
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari }viefg'cm:o“ca ;"\ "ﬁg—g“ﬂ—
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari N5 twitter, co‘:lfod’% gﬁa A
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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
Web: www.aoucagliari.itthomefit/comitato_etico_.page
Riunione del 27/02/2019
Cagliari, 27/02/2019 Prot. PG/2019/2940

Oggetto: presa d’atto

2.20) Riesame dello studio dal titolo: Thtomboembolic RIsk in patients with Postoperative Atrial
Fibrillation after coronary artery by-pass surgery

Codice Protocollo: TRIP-AF

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Andrea Bianco

Reparto di Sperimentazione: U.O. Cardioriabilitazione

Presidio Ospedaliero: Brotzu

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e approvato con prescrizioni al punto 2.9 dell’o.d.g. della tiunione del 26/09/2018,
successivamente inserito in o.d.g. del 31/01/2019 al punto 2.19 e rinviato per ulteriori
chiarimenti.

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella suddetta tiunione sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:
* Modulo di informativa e consenso allo studio e al trattamento det dati.

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Component del C.E., per 1 quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare un parere

SIPRENDE ATTO

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

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’Allegaro L della modulistica di questo
CE (rapporto sullo stato di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore ¢ inolire tenuto ad informare lo
scrivente CE dellinizio e della conclusione della sperimentazione. 11 parere sopra espresso s'intende limitato
esclusivamente alle versioni ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggetto. QOgni variazione allo
stesso deve obbligatoriamente esserc sottoposta al parere di questo CIZ, cosi come previsto dalle vigenti norme nazionali
cd curopee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri ¢ inattesi, la conclusione dello studio ed ogni cventuale
sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potra essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. I farmaci per la
sperimentazione dovranno essere consegnati esclusivamente per il tamite 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.
#Gj attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto 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 delPUnione Europea 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.
Siallega lista dei presenti e assenti ¢ delle relative funzioni.

. 11 Presidente

Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da

ERNESTO D'ALOJA
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COMITATO ETICO {INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706082262 - fax 0706092262

Web: www.aoucagliari.ithome/it/comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

27 febbraio 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qua]zf‘ fica

Firma

Prof. Emesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia guridica e assicurativa, medico
legale

baq %

Dott. Sandro Loche

VICE PRESIDENTE - Pediatra

ST o

Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei

Doressa Mari Luisa Gusano eni MMW

pazienti -

Y4

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo M j/ M ﬂ}— % /’
Dott.Gianluca Erre Cinico N v .’3;60 QCNFC EEN"EO;
Dott.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR qugi)\ Q(]A
Dott. Maurizio Marcias Componente ATS o~ l .Q,MM
Dott.ssa Marina Mastio Rappresentante delParea delle professioni sanitarie interessata alle ; ' | W }

sperimentazioni

I\RM

Dott. Maurizio Melis (inico
Prof, Luigi Minerba Biostatistico 955 SrTE
Dott, Mario Costante Oppes Esperto in bioetica 1 ,\QDEO T ERSARE

. Sostituto permanente Direttore Sanstario AOU Cagliani (# relagione
Doxt.ss2 Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliar])

AL

Dorrssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR \Fg M o
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale :/@ y, /
Prof. Mario Scartozzi Clinico @ / /C/ S
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici l&@o M

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto  permanente Direttore Sanitanio AOQU di Sassari (in
relagione agli studi svolti nella AQUSS)

ROSSENTE ,

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Caghari (i

Dott.ssa Marinella Spissu relazione agli studi svolti nella AOB) / /
ESPERTI 7/ (
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relagfone agli studi di genetica NSSENTE GV, T .C,&T‘o

Dott. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione in relagione agh studi di prodott alimentari

PSSENTE GIVSIFR OSTh

Ing. Danilo Pani

sulluomo
relazione

Ingegnere Clinico i all'aerea  medico-chirurgica
dellindagine con dispositivo medico in studio

|

Dott. Fausto Zamboni

Esperto clinico del settore in relagione agli studi di nuove procedure

tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L

Nl

Nl té
CA)

Dott.ssa Caterina Chillorti Farmacologa - responsabile Segreteria 4/ M //V /
t 78
Dott.ssa Laura Scanu Segretario verbalizzante l"C\ TRAIN Q \/X \
e AR
Il Presidente
Prof. Emesto 5%
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

P EDALIERG Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.0. 8an Glovannt di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

+ ey e D CAGLIART Segfetaﬂa—'Fecni‘cu'Sdentfﬂca—““""_
tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.ithomel/it’comitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N° 0(7

DEL, ‘?4‘/0)'/}{/9[ ?h

DICHIARAZIONE

1 sottoscritto _ <N~ Wh ELEE in qualitd di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedalieto Universitaria di Cagliari, dichiara di darte il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla fiunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data Zilo‘&/ée’o/fi %W

Il Componente del
Comitatq Etico Indipendente

Pat
I {
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

fq? 5 ggsgg:”eno Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA P.O. San Glovanni dl Dio: via Ospedale 54 — 08124 Cagliari

PR .4..__@ [CAGLART SegreteriaTecnico Scientifica—
tel. 0706092547 — 0705092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.ithome/iticomitato etico.page

ALLEGATO AL VERBALE N°%

om S [02 [2.019
{ [ /-

DICHIARAZIONE

1l sottoscritto Ma"m Q'P?E;g in qualita di Componente del Comitato
Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il ptoprio consenso

affinché la proptia partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e daa SO MRL, 9.¥]03
uogo e data w 1 Componente del

Comitato Etico Indipendente

/Wbt —

g }
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