AO Brotzu

Deliberazione n. ,340

Adottata dal Commissario Straordinario in data1 U SET' 2019

OGGETTO: Autorizzazione allo studio dal titolo: “Studio osservazionale prospettico, di coorte,
multicentrico sul disagio emotivo e psicologico nei pazienti sottoposti a trapianto allogenico di
cellule staminali emopoietiche”. Codice Protocollo: DEP-1. Responsabile: Dott.ssa Maria Silvia
Zucca. Promotore/Sponsor: Gruppo di Lavoro infermieristico- GITMO. U.O.: SC Ematologia e
C.T.M.0.. P.O.: A. Businco.

Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da 10 SET, 2019 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

II Commissario Straordinario

Il Commissario Straordinario Dott. Paolo Cannas

Su proposta della S.C. Comunicazione e Relazioni Esterne

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. 2.15 al verbale n. 15 della riunione del Comitato Etico del 26/06/2019,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di
sospensione del parere;

l'allegato n. 2.27 al verbale n. 20 della riunione del Comitato Etico del 31/07/2019,
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
dello 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;

DELIBERA

Per le motivazioni espresse in premessa:

- di provvedere all’autorizzazione allo studio dal titolo: “Studio osservazionale prospettico, di coorte,
multicentrico sul disagio emotivo e psicologico nei pazienti sottoposti a trapianto allogenico di
cellule staminali emopoietiche”. Codice Protocollo: DEP-1. Responsabile: Dott.ssa Maria Silvia
Zucca. Promotore/Sponsor: Gruppo di Lavoro infermieristico- GITMO. U.O.: SC Ematologia e
C.T.M.O.. P.O.: A. Businco;
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segue deliberazione n. /MZJO del 10 SET, 2019

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

aziendale.
IIC issario Straordinario
4 PaoWas

1l Direttore S.C. Com. e Rel. Est. R. Mar@{
Estensore (UR&S) Monica Murgiaﬁ M.
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5_ALLEGATON®2.15

al VERBALE N@deﬂa Riunione del 26 giugno 2019

OOMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istituito con delibera N° 688 del 09/08/2017 della Direzgone Generale della

Agienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

1] giomo mercoledi 26 giugno 2019 alle ore 15,00 presso IAula de
piano, del P.O. San Giovanni di Dio si & dunito il Comitato
Ospedaliero di Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta allordine del

giorno dal titolo:

Studio osservazionale prospettico, di coorte, multicentrico sul disagio emotivo e psicologico

lla Direzione Medica, secondo
Etico Indipendente del’Azienda

nei pazienti sottoposti a trapianto allogenico di cellule staminali emopoietiche

Codice Protocollo: DEP-1

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Matia Silvia Zucca
Reparto di Sperimentazione: U.O. Ematologia e CTMO
Presidio Ospedaliero: Businco

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Verificata

la presenza del numero legale come da foglio firma allegato € che i Componenti del CE., per i quali

eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare

un parere
Valutati i seguenti documenti:

% Allegato Al;

< Allegato M1,

% Aut. Direzione Sanitaria;

& Dichiarazione assenza conflitto di interessi;
D3 CFR;

< CV sperimentatore locale;

% Elenco centri aderenti;

& Informativa e consenso trattamento dat;
% Lettera di intents;

% Lettera MMG;

< Modulo di consenso informato;

+ Parere CE Centro Promotore;

% Presa d’atto CEC sinossi;

% Protocollo;

% Richiesta aut. Dir. Medica;

¢ Sinosst.

VERIFICATA
a) I’adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca
b) Padeguatezza delle attese dello studio

Sede Legale:
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

spedale, 54 - 09124 Cagliari

. Mmrr AnRsAAPrPA~AANNQTDT

Web: www.aougcagliariit

K facebook.com/Aoucagliari
Y twitter.com/AOUCagliarl
Il vautitha: Anin Canliari Tv

Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreteria Tecnico Scientifica
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@ 3 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

c) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati

d) la proposta di analisi statistiche approprate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprieta dei dati e la trasparenza dei nsultati

g) il nispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto conceme le informazioni sullo studio

h) adeguatezza della tutela della privacy
i) la possibilita di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilita 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 Pallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al

DM 18/3/1998 e seguenti)

SISOSPENDE
la richiesta in oggetto

Si richiede:
¢ Uniformare la durata dello studio tra protocollo e consenso informato;
e Fornire 'autorizzazione allo svolgimento dello studio del direttore del reparto;

¢ Chiarite qual & i ruolo dellinfermiere nello svolgimento dello studio (semplice
somministrazione del questionario?) e quali sono le modalith di somministrazione del
questionario (autosomiministrato o Intervista?)

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

T 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. Lo studio dovra essere nuovamente sottoposto all’approvazione del CE.

*4Gj 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 dalPallegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/ 03/1998 ¢ dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle linee guida delP’Unione Europea di buona pratica clinica per I'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. Ermesto d’Algja

(s

Sede Legale: Web: www.aoucagliari.it
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari K1 tacebook.com/Acucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari W twitter.com/AQUCagliarl
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COMITATC ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica

tel. 0706092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.ithome/it/comitato_etico_.page

FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

26 giugno 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
legale

Lo O

Dott. Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra anvXe gho L()Jw{f)
, /1
Dott.ssa Maria Luisa Casano Rap'pre.scntantc del volontariato o del’associazionismo di tutela dei 6’
pazientl : M/ﬂ'

Dott.ssa Caterina Chilloti Farmacologo ﬂ /\) % | / ﬁ /
g/ /a

Dott.Gianluca Erre Clinico P \I:O‘ 20¢ o M

Dottssa Wanda Lai Farmacista del SSR Coyaen e @ & 3( o

Dott. Maurizio Marci Co ATS ! ﬁg”

ott. Maunzio 1as mponente A W %h.;\,t\ a-f

Rappresentante dellarea delle professioni sanitaric intcressata alle

Dott.ssa Marina Mastio {
sperimentazioni
~—
Dott. Maurizio Melis Clinico \T \M
Prof. Luigi Minerba Biostatistico

Dou. Mario Costante Oppes

Esperto in bioetica

Dortt.ssa Monica Pedron

Sostiruto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliari (in relazione

agli studi svolti nella AOU Cagliari) ‘mm
\
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR W
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ‘ / 0 f
A\ 4 -
Prof. Mario Scartozzi {inico /() && &
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici w CA'D L

DIRETTORI SANITARI

Dott. Franco Bandiera

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU di Sassani (in
relazione aghi studi svolu nella AOUSS)

Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOB di Caglian (i

Dort.ssa ella Spissu relazione agli studi svolti nella AOB) GM—
ESPERTI
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica

Dou. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione in relazione agli studi di prodotu alimentari
sull’'uomo

Ing. Danilo Pani

Ingegnere (linico in  relaggone all'zerea  medico-chirurgica
dell’indagine con dispositive medico in studio

Dott. Fausto Zamboni

Esperto clinico del settore in relaztone agli studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C.

E.L

Dott.ssa Caterina Chillorti

Farmacologa - responsabile Segreteria

Dott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante
Il Presidente
Prof Ernesto d’Aloja
jede Legale: Web: www.aoucagliari.it

\zienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

1a Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
>l eC.F.03108560925

K facebook.com/Aoucagliari
YF twitter.com/AOUCagliari
B voutube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

P.0. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
Segreteria Tecnico Sclentifica

AZIENDA
OSPEDALIERO
UNIVERSITARIA

DrcacLiars tel. 0706092547 - 0706082262 - fax 0706092269
Web: vWww.aouca.it/homefit/comitato etico.page
T ALLEGATO AT, VERBALE no g
pero26-06 -$014
DICHIARAZIONE
IFsottoscritto _<7 g™ WCA ERPE in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Univetsitaria di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data 24’%9{, ’%6 ‘06 ¢ 09/0 [/P

Il Componente del
Comitate Etico In 'yendente

] /

Sede Legale:

Azienda Qspedaliero Universitaria dj Cagliari évae,:;e—*—-m‘bm ; m‘;ﬁw
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari & twitter. cc;mIAOUCagllari

PleCF.63108580025 B Youtube: Aoy Cagliar] Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

‘&3@ AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
o OSPEDALIERO P.0. San Giovanni dI Dlo: via Ospedale 54 — 08124 Cagliari
G5ims)  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica

DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262 - fax 0706092262

Web: www.aouca.itthomefit/comitato etico.page
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DICHIARAZIONE

’ <
11 sottosctitto Mﬁ M‘O @/ ' QP'PES in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitatia di Cagliari, dichiara di dare il proprio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data\@f’gm'ﬁ «3,61106 !o?lorﬁ

Il Componente del
Comitato Etico Indipendente

g

7
Sede Legale: ) - S
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari %ﬁg&m}e%ﬁ:ﬁ\ om’;\; izo:ca_ghan.u
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari % twitter cz;mlAOUCagIIari

Pl eC.F.03108560925 & Youtube: Aou Cagliari Tv






COMITATO ETICO INDIPENDENTE

5 AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
&I*=  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARIT tel. 0706092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262
Web: www.aoucagliari.ivthome/iVcomitato_etico_.page
Riunione del 31/07/2019
Cagliari, 31/07/2019

Oggetto: presa d’atto

2.27) Riesame dello studio dal titolo: Studio osservazionale prospettico, di coorte, multicentrico
sul disagio emotivo e psicologico nei pazienti sottoposti a trapianto allogenico di cellule
staminali emopoietiche

Codice Protocollo: DEP-1

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Maria Silvia Zucca

Reparto di Sperimentazione: U.O. Ematologia e CTMO

Presidio Ospedaliero: Businco

Azienda di appartenenza: AOB Cagliari

Gia discusso e sospeso al punto 2.15 dell’o.d.g. della riunione del 26/06/2019

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella suddetta riunione sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:

o lettera di nisposta alle richieste di chiarimenti del dott. Marco Cioce (Policlinico “A. Gemelli”) del
luglio uss.;

o lettera del Prof. Giorgio La Nasa, Responsabile della SC Ematologia ¢ CIMO indirizzata al
Direttore Sanitario dell'’AO Brotzu, al Direttore Sanitario del PO Businco e alll'UO per la Ricerca e
Sperimentazione clinica dell'’AO Brotzu dell'8.03 u.s. con la quale si chiedeva l'autorizzazione al
ruolo di PI dell'infermiera Dott.ssa MLS. Zucca ed autorizzazione da parte del Direttore Sanitario;

¢ autonzzazione del Prof. Giorgio La Nasa del 4.07 us.

Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato e che i Componenti del CE., per i i quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare un parere
SI PRENDE 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 niportante 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 & inoltre tenuto ad informare lo
scrivente CE dell'inizio e della conclusione della sperimentazione. Il parere sOpra e€spresso 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, cosi come previsto dalle vigenti norme nazionah
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 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 dellAzienda
ospedaliera. Lo sperimentatore ¢ tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria
una nuova valutazione etica.
*“§i attesta che questo Comitato Etico € otganizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in
materia di GCP-ICH, in ossetvanza a quanto previsto dalP’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
Pesecuzione 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 funzion.

11 Presidente

Lo/ 5/ 3 4
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FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO

31 luglio 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Prof. Emesto d’Aloja

PRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico
legale

Dot éandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra b)(‘o
Dott.ssa Maria Luisa Casano ?:Eg;;mmme del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei M gfu.;@ {#{ Sﬁo
Dott.ssa Caterina Chillot Farmacologo %I M ﬂf‘
Dott.Gianluca Erre Clinico M e A o{ eco ‘.agmm,&
Dotr.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR et ywkyw*b

Dott. Maurizio Marcias Componente ATS - %e/ a(g

Rappresentante dell’area delle professioni sanitatie interessata alle

Dott.ssa Manna Mastio ; -
sperimentazioni .
Dott. Maunizio Melis Clinico A\ g
4
Prof. Luigi Minerba Biostatistico M

Dott, Mario Costante Oppes

Esperto in bioetica

Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Cagliani (i relagione

Dottssa Monica Pedron agli studi svold pella AOU Cagliari)
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR %&Wj 5
Dortt. Francesco Scarpa Medico di medicina generale ’ / p A
—NT
Prof. Mario Scartozzi {ini ;
ro o Scartozzi co Rie aw&t(;_{bo&
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici ' % Lo
DIRETTORI SANITARI !
. Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOU di Sassan (i
Dott. Franco Bandiera relagione agl: studi svolsi nella AOUSS) Lgerke g

Sostiuto  perrmanente Direttore Sanitario AOB di Cagliar (7

i Dott. Adolfo Pacifico

Esperto in nutrizione in relagione agli studi di prodotu alimentani
sull’'vomo

Dottssa cla Spissu relagone agl studi svolti nella AOB)
ESPERTI W [
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica ‘{ ! /() W M

Ing. Danilo Pani

Ingegnere Clinico #n  relaggone  allaerea  medico-chirurgica
dell'indagine con dispositivo medico in studio

Dott. Fausto Zamboni

Espento clinico del settore #n relagjone agli studi di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive

Segreteria Tecnico-Scientifica C

.E.L

Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologa - responsabile Segreteria

Sig. Giorgio Capra

Segretario verbalizzante

Il Ptesideste

Iizi.f/rkr;esto d’%zja

de Legale:

enda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Ospedale, 54 - 09124 Cagliari
.eC.F. 03108560925

Web: www.aoucagliari.it
 £| facebook.com/Aocucagliari

W twitter.com/AQUCagliari
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE
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ALLEGATO AL VERBA LB7

20
o 54 ﬂ% %/

DICHIARAZIONE

N < -
I sottoscritto M pl‘{l/lro C. O.\’D.Pig in qualita di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, dichiara di dare il PIOPLio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data MMI ?}l lp?l '210 {(’j

Il Componente del
Comitato Etico Indipendente ~

AI LA

Sede Legals: s
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari %eb: www.aouca. it - www.aoucagliari.it
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari me;::itx%kﬁg:;ﬁg:ﬂ

Pl.eC.F. 03108560925 [3 Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE
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UNIVERSITARIA P.0. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
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. - lel. 0706092547 ~ 0706092262 - fax 0706092262

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

<) .
ALLEGATO AL VERBALE N° _&/

ous A1/07/40)]

T

DICHIARAZIONE

Il sottoscritto %Ar Wex 622{ in qualitd di Componente del Comitato

Etico Indipendente della Azienda Ospedaliero Universitaia di Cagliari, dichiara di date il proptio consenso

affinché la propria partecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data % W/ 9[/0:?[%0[7
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