Deliberazione 1515 i

Adottata dal COMMISSARIO STRAORDINARIO in data ~ 4 LUG, 2019

OGGETTO: Autorizzazione allo studio dal titolo: "Il trapianto allogenico di cellule staminali emopoietiche
nell'anziano (ALLO-SCT): studio retrospettivo dell’attivita allotrapiantologica del GITMO negli
ultimi 17 anni - Allogeneic stem cell transplantation (ALLO-SCT) in elderly: 17-years
retrospective GITMO Survey”, Codice Protocollo: GITMO-AlloElderly. Responsabile: Dott.ssa
Adriana Vacca. Promotore: GITMO. U.O.: SC Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco.

Pubblicata all’Albo Pretorio dellAzienda a partire da_= 4 LUG 20 19 per 15 giorni consecutivi e posta a
disposizione per la consultazione

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. 12 della riunione del Comitato Etico del 29/05/2019,
del quale si allega copia al presente atto per farne parte integrante e sostanziale, di

approvazione dello studio;

CONSIDERATO CHE lo studio in oggetto potra essere intrapreso solo a sequito 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: "Il trapianto allogenico di celiule staminali
emopoietiche nell'anziano (ALLO-SCT): studio retrospettivo dell’attivita allotrapiantologica del
GITMO negli ultimi 17 anni - Allogeneic stem cell transplantation (ALLO-SCT) in elderly: 17-years
retrospective GITMO Survey”, Codice Protocollo: GITMO-AlloElderly. Responsabile: Dott.ssa Adriana
Vacca. Promotore: GITMO. U.0.: SC Ematologia e CTMO. P.O.: A. Businco;

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

IL COMMISSA% STRAORDINARIO

Dott. lo szas
S.C. Com. e Rel. Est. R. Ma,
Dir. Medico UR&S M. Murgia n
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CAGLIART, 29/05/2019 PrROT. PG/2019/7396

ALLEGATON°® 2.15
al VERBALE N.12 della Riunione del 29 maggio 2019

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Brico Indipendente istituito con delibera N° 688 del 09/08/2017 deiii Divesione Generade della
Asgenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

1l giorno mercoledi 29 maggio 2019 alle ore 15,00 presso PAula della Direzione Medica, secondo
piano, del P.O. San Giovanni di Dio si & riunito il Comitato tico Indipendente dell’Azienda
Ospedaliero di Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta allordine del
giorno dal titolo:

Allogeneic stem cell transplantation (ALLO-SCT) in elderly: 17-years retrospective GITMO
Survey

Codice Protocollo: GITMO-AlloElderly

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Adriana Vacca

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 e che i Componenti del CE,, per 1 quali
eventualmente sussista un conflitto di interesse di tipo diretto e indiretro, si astengano nel pronunciare
un parere

Valutari i seguenti documenti:
Lettera intenti datata
Elenco documenti allegati alla richiesta di intenti
Parere sospensivo dello studio a cura del CE coordinatore
Presa d’atto finale dello studio a cura del CE coordinatore + firme
Protocollo di studio versione n.1 datata 31/10/2018
Sinosst italiano versione n.1.1 datata 22 Marzo 2019
Elenco centri partecipanti del 10/12/2018
Dichiarazione di Conformita tra il cartaceo e Pelettronico datata a cura del Presidente GITMO
Dichiarazione di carattere No profit della Sperimentazione a cura del Presidente GITMO
- Dichiarazione di Assenza di Conflitto di Interessi a cura del Presidente GITMO Dott.ssa Francesca
Bonifazi
11. Dichiarazione sulla Natura Osservazionale dello studio firmata dal 1 ¢ dal Presidente GITMO
12. Lettera per CE richiesta esonero pagamenti per studio no profit a cura del Presidente GITMO
13. Informativa e Consenso allo studio versione n.1.1 datata 22 Marzo 2019
14. Informativa e consenso pet la tutela dei dati sensibili versione 1 del 31 Ottobre 2018
15. Lettera per il Medico di Medicina Generale
16. CV Prof. Michele Malagola (PI nazionale)
17. CV Dott.ssa Francesca Bonifazi (Presidente G ITMQ)
18. Elenco variabili Raccolte
19. Documenti centro specifici
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VERIFICATA
a) Padeguatezza delle motvazionti e le ipotesi della ricerca
b) I'adeguatezza delle attese dello studio
©) la correttezza dei critert di analisi e di interpretazione dei risultati
d) la proposta di analisi statistiche appropriate
e) la trasparenza delle spousorizzazioni ed 1 relativi aspetti economici
) la proprieta dei dati ¢ la traspatenza dei risultati
g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h) I'adeguatezza della rutela della privacy
1) la possibilith 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 ¢/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 ¢ seguenti)
SIAPPROVA
la richiesta in oggetto

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

Si ricorda che lo sperimentatore ¢ ebbhigato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con relazione
scritta riportante il numero dei casiarruolat tramite compilazione dell” Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avanzamento D.M. 15 Lugho [997). Lo Sperimentatore ¢ inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio e della
conclusione della sperimentazione

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, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed curopee. 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 Diretture Generale formalizzato da apposito atto deliberativo. 1 farmaci per la sperimentazione
dovranno cssere consegnati esclusivamente per i} tramite del Servizio di Farmacia dell’Azienda ospedaliera. Lo sperimentatore &
tenuto ad interpellare i qualsiast momento 1t CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

*“8i 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 ¢ dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali), nonch¢ della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

Si allega lista dei presenti ¢ assenti ¢ delle relative funzioni.

I1 Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja

Firmato digitalmente da

ERNESTO D'ALOJA

CN = D'ALOJA ERNESTO
= non presente

SerialNumber =
g:DLl.:ll_RST60024H501I
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FOGLIO FIRME RIUNIONE COMITATO ETICO
29 maggio 2019

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
Prof. Emesto d’Aloja lPRESIDENTE - Esperto in materia giuridica e assicurativa, medico W W
epale < o
) 78|
Dott., Sandro Loche VICE PRESIDENTE - Pediatra ‘ !F ) L m
s oroe Rappresentaate del volontariato o dell'associazionismo di tutela dei
Dott.ssa Mariz Luisa Casano pazienti ; 7%\ Qn ,
Dott.ssa Caterina Chillotri Farmacologo y // n/(‘g Kp ég/ / //
i hJ [l =
. . . T 7 o~ gt
Dott.Gianluea Erre Clinico . weleac u-éQ G 2Q_
Dotr.ssa Wanda Lai Farmacista del SSR Me_ G L A.(:_,o* °
Dort. Maurizio Marcias Componente ATS F "& JU/\(C‘.{ M
Dotz.ss2 Marina Mastio Rap[:)rcsenta‘nte.dell’a:ca delle professioni sanitarie interessata allc &J\_ ] W&\/
sperimentazioni >
Dott. Maurizio Melis Clinico | o o
Prof, Luigi Minerba Biostatistico amecte prohficots
Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioetica e woleoco M
. Sostituto permanente Direttore Sanitario AOU Caghan (in redagione
Dott.ssa Monica Pedron agli studi svolti nella AOU Cagliar) ameka %Q«;Q 84 colo
Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del SSR QPW
; ] A i K
Dott. Francesco Scarpa Medico di medicina generale \i/ 1{&_/\)\1
N
Prof. Mario Scartozzi Cini A\ L.

IO C cO W C&J (o) L\ ‘JC.QQ-O
Dott. Paolo Serra Esperto di dispositivi medici "@0(0 /‘ V& TR
DIRETTORI SANITARI

. Sostituto  permanente Direttore Sanitaio AOU di Sassan (n | M
Dott. Franco Bandiera relazione agli stud svolti nells AOUSS)
Mar . Sostituto  permanente Direttore Sanitario AOB  di Caghan (in M

Dotzssa ell2 Spissu relagjone agli studi svolti nella AOB)

ESPERTI

“Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relagione agli studi di genetica axyecdde. e k 5.( colo

. Esperto in nutnizione in relazione agh studi di prodotti alimentan
Dou. Adolfo Pacifico slluomo M{
. Ingegnere Clinico in  relozione  allaccea medico-chirurgica .
Ing. Danilo Pani dellindagine con dispositivo medico in studio aneaAe %ﬁ‘” kO[Y Caja
Dortt. Fausto Zamboni Esperto clinico del settore in relazione agli studi di nuove procedure assete
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive
Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I NPT ﬂ 7
Dott.ssa Caterina Chillorti Farmacologa - responsabile Segretesia g //f/k(é// ﬂ d, /L[V L
[V :
T Y
Dott.ssa Laura Scanu Segretario verbalizzant \ e
552 Laur Sean sgrrato verbalzzame g X
< <
Il Presidente
Prof. Ernesto d’Alpja
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DICHIARAZIONE

Il sottoscritto HM—RW C. D’P ﬁz(; in qualita di Componente del Comitato

Etico 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 datagﬁ’g W} 24}‘0 5’2/04’()

1l Componente del
Comitato Etico Indipendente
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DICHIARAZIONE

{ . Cd
I sottoscritto %A' A Wa% %E i in qualita di Componente del Comitato

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

affinché la propria pattecipazione alla riunione avvenga in forma telematica.

Luogo e data ﬂﬁ/ﬂ\‘@e ; “?/T 0 ?‘R/O{?

Il Componente del

Cormta O/EUCO Ipdipendente
P o /Z\
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