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Deliberazione n.___________ 
 
 

 
Adottata dal Commissario Straordinario in data ____________ 

 

OGGETTO:  Autorizzazione allo studio dal titolo: “Studio osservazionale, multicentrico, per la valutazione 
dell’efficacia di un intervento multifattoriale per migliorare la comunicazione verso i familiari 

di pazienti ricoverati in Terapia Intensiva”. Codice Protocollo: INTENSIVA 2.0. Sperimentatore 
Responsabile: Dott.ssa Rita Galbiati. Promotore/Sponsor: ASST Santi Paolo e Carlo, Ospedale 

San Paolo – Polo Universitario, Milano. U.O.: S.C. Anestesia e Rianimazione. Responsabile 
S.C.: Dott. Luciano Curreli. P.O.: A. Businco. 

 

PDEL/2020/1151 
_______________________________________________________________________________________ 

 
Pubblicata all’Albo Pretorio dell’Azienda a partire da ________________ per 15 giorni consecutivi e posta a 

disposizione per la consultazione.                             

                                                                         
Il Commissario Straordinario  Dott. Paolo Cannas 

Coadiuvato da 
Direttore Amministrativo  Dott. Ennio Filigheddu  

Direttore Sanitario   Dott. Giancarlo Angioni 
 

 

S.S.D. Affari Generali Ufficio Delibere 
 

           

La presente Deliberazione prevede un impegno di spesa a carico dell’ Azienda Ospedaliera Brotzu  

 
SI □     NO X   
 

         

 
 

 

Su proposta della S.C. Direzione Sanitaria di Presidio San Michele 
 

 
PREMESSO che con deliberazione n. 688 del 09/08/2017 della Direzione Generale dell’Azienda 

Ospedaliero Universitaria di Cagliari è 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. 2.19 al verbale n. 36 della riunione del Comitato Etico del 18/12/2019, 

del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di 

parere sospensivo dello studio; 
 

VISTO l'allegato n. 2.21 al verbale n. 04 della riunione del Comitato Etico del 26/02/2020, 
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di 

presa d’atto dell’adempimento alle richieste formulate e approvazione definitiva dello 

studio; 
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segue deliberazione n. _________    del _________________ 
 

 

CONSIDERATO CHE lo studio in oggetto potrà 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 
 

 
D E L I B E R A 

 

Per le motivazioni espresse in premessa: 
 

- di provvedere all’autorizzazione allo studio dal titolo: “Studio osservazionale, multicentrico, per la 
valutazione dell’efficacia di un intervento multifattoriale per migliorare la comunicazione verso i 

familiari di pazienti ricoverati in Terapia Intensiva”. Codice Protocollo: INTENSIVA 2.0. 
Sperimentatore Responsabile: Dott.ssa Rita Galbiati. Promotore/Sponsor: ASST Santi Paolo e Carlo, 

Ospedale San Paolo – Polo Universitario, Milano. U.O.: S.C. Anestesia e Rianimazione. Responsabile 

S.C.: Dott. Luciano Curreli. P.O.: A. Businco. 
 

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

 

Il Commissario Straordinario 
Dott. Paolo Cannas  

 
 

 

 
Il Direttore Amministrativo      Il Direttore Sanitario                       

   Dott. Ennio Filigheddu                Dott. Giancarlo Angioni 
 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 
Il Direttore della S.C. Direzione Sanitaria di Presidio San Michele, Dott.ssa Marinella Spissu 
 
 
Coll. Tecn. Prof. (UR&S), Dott. ssa Alessandra N. Balia 
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE 
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari 

P.O. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 – 09124 Cagliari 
Segreteria Tecnico Scientifica 

tel. 0706092547 – 0706092262 - fax 0706092262 
Web: www.aoucagliari.it/home/it/comitato_etico_.page 

Sede Legale: 
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari 
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari 
P.I. e C.F. 03108560925  

 

Web: www.aoucagliari.it  

 facebook.com/Aoucagliari  

 twitter.com/AOUCagliari  

 Youtube: Aou Cagliari Tv 

 

AZIENDA 

OSPEDALIERO 

UNIVERSITARIA 

DI CAGLIARI 

• INTENSIVA2.0-Privacy operatore-Versione 2 del 29.03.2018 

• INTENSIVA2.0-Privacy familiare-Versione 2 del 29.03.2018 

• NTENSIVA2.0-Privacy paziente-Versione 2 del 29.03.2018 

• INTENSIVA2.0-SUPPORTI INFORMATICI 

VERIFICATA 
a) l’adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca 
b) l’adeguatezza delle attese dello studio 
c) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati 
d) la proposta di analisi statistiche appropriate 
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 SOSPENDE  
la richiesta in oggetto 

Si richiede: 

1. Chiarire la discrepanza tra il principal investigator che risulta operare all’Università degli Studi di 
Milano e il centro coordinatore che risulta aver sede a Roma. 

2. Chiarire il metodo di anonimizzazione e se questo è previsto sia per i pazienti che per i parenti che 
per gli operatori sanitari (tutti i partecipanti dello studio). 

3. Chiarire se il portale www.intensiva.it, è solo una piattaforma informativa o se vengono inseriti i 
dati raccolti durante lo studio e in quest’ultimo caso chiarire il metodo di anonimizzazione dei dati 
dei familiari. 

4. Chiarire come la raccolta dati dei pazienti possa essere utile allo studio e nel caso queste 
informazioni siano fondamentali 

5. Chiarire il motivo per cui il modulo venga compilato davanti al sanitario e come la sua presenza 
non possa essere un bias. 

6. Specificare come viene individuato il familiare principale e come questo obiettivo si adatta alle 
previsioni del decreto legislativo 219/2017. 

 
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. 
*“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 

Firmato digitalmente da

ERNESTO D'ALOJA
CN = D'ALOJA ERNESTO
C = IT
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