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AZIENDA 

OSPEDALIERO 

UNIVERSITARIA 

DI CAGLIARI 

Riunione del 26/02/2020 
 

Cagliari, 26/02/2020        Prot. PG/2020/5978 
 

Oggetto: presa d’atto  
 

2.31) Riesame dello studio dal titolo: Progetto multicentrico di validazione della versione italiana di due 
strumenti di valutazione del percorso di transizione del giovane paziente con IBD 
Codice Protocollo: IBD 
Responsabile della Sperimentazione: Dott. Giammarco Mocci 
Reparto di Sperimentazione: Gastroenterologia 
Presidio Ospedaliero: Brotzu 
Azienda di appartenenza: AOB Cagliari 
Già discusso e approvato con prescrizioni al punto 2.12 dell’o.d.g. della riunione del 29/01/2020 
Le richieste formulate dal Comitato Etico nella suddetta riunione sono state adempiute tramite l’invio 
della seguente documentazione: 

• lettera di chiarimenti del dott. Mocci del 24.02.2020; 

• informativa e consenso paz. _adulto - v. 1 del 18.02.2020; 

• foglio informativo genitori - v. 1.1 del 18.02.2020 (Clean/TC);  

• foglio informativo per pazienti di età da 13 a 18 anni - v. 1.1 del 18.02.2020 (Clean/TC); 

• informativa consenso trattamento dati personali - v. 1.1 del 18.02.2020 (Clean/TC); 

• questionario 01_ UNC TRxANSITION ita; 

• questionario 02_TRAD_STARx-Questionnaire_Patients-in-Adult-focused-settings; 

• questionario 03_TRAD_STARx-Questionnaire_Patients-in-Pediatric-settings; 

• istruzioni per la somministrazione dei questionari del 14.10.19; 

• scheda raccolta dati del 22-09-2019; 

• file excel inserimento dati. 
Verificata 

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

SI PRENDE ATTO 
dell’adempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente 

 APPROVATO 
Si ricorda che lo Sperimentatore è 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 D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore è inoltre tenuto ad informare lo 
scrivente CE dell’inizio e della conclusione della sperimentazione. Il parere sopra espresso s’intende limitato 
esclusivamente alle versioni ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggetto. Ogni variazione allo 
stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, così 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 potrà 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 tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda 
ospedaliera. Lo sperimentatore è tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria 
una nuova valutazione etica. 
*“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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