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AZIENDA 

OSPEDALIERO 

UNIVERSITARIA 

DI CAGLIARI 

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici 
f) la proprietà dei dati e la trasparenza dei risultati 
g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio 
h) l’adeguatezza della tutela della privacy 
i) la possibilità di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilità della 

gestione/conduzione dello studio 
 

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 l’allegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al 
DM 18/3/1998 e seguenti) 

SI APPROVA CON PRESCRIZIONI  
la richiesta in oggetto 

 
Si richiede: 

• è necessario specificare se i questionari per il paziente e per il medico siano stati validati; 

• non si comprende quali possano essere i dati obiettivi messi alla base della identificazione dei fattori 
di rischio per ritardo diagnostico essendo lo studio basato sulla somministrazione di questionari a 
scelta multipla: chiarire; 

• è necessario indicare come verranno identificati e pesati i fattori di rischio per il ritardo diagnostico, 
essendo alcune delle risposte alla prima domanda del questionario per il paziente di difficile 
valutazione da parte dello stesso (“mancanza di specialisti esperti”, “mancanza di procedure 
standardizzate”, “mancanza di rete territoriale tra centri ad alto e basso volume”); 

• il primo obiettivo secondario specificato nel protocollo di studio è identico a uno degli obiettivi 
primari: chiarire; 

• nel modulo di consenso informato, al paragrafo “Quali vantaggi riceverò dal partecipare a questo 
studio?” precisare che non vi saranno benefici diretti per il paziente; 

• è necessario specificare quali siano i 19 centri a cui viene fatto riferimento nella lettera di intenti (si fa 
notare come il file “lista centri v. 1 del 12.12.2019” indicato in “Elenco documenti” non sia 
pervenuto a valutazione). 

 
 
Si precisa che per la valutazione dello studio il Comitato Etico ha ritenuto non necessario convocare lo 
Sperimentatore. 
 
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, così come previsto 

dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovrà essere nuovamente sottoposto all’approvazione del CE dopo 

l’adeguamento alle prescrizioni richieste. 
 
*“Si attesta che questo Comitato Etico è organizzato ed opera in conformità 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 dell’Unione Europea di buona pratica clinica per l’esecuzione delle sperimentazioni cliniche 
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e 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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