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2.15 ALLEGATO "A”
Riunione del 22/12 /2014 S ,' 0 5
Prot. PG/2014/ 24454 ' 78 BEN. 2015 Cagliari, 39/1 2/?-" 4

Oggetto: presa d’atto.

Riesame dello studio dal titolo: “Studio Epidemiologico della prevalenza di Sarcopenia e dei suoi
correlati clinici nella popolazione anziana ospedalizzata."

Codice protocollo: Epidemiologia Sarcopenia

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Catte Olga

Responsabile dello studio: Dott.ssa Catte Olga

Reparto di speimentazione: Geriattia - P.O, SS. Trinita

Promotore: Dr Stefano Volpato Universiti di Ferrara

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Gia discusso al punto 2.11 delPo.d.g. della riunione del 23 luglio 2014 e approvato con
prescrizione

Valutazione: Dott.ssa Caterina Chillotti

Richieste formulate:

Si richiede:

Protocollo
1) Allegare al protocollo la sezione: “norme regolatorie ed etiche” completamente mancanti

Foglio informativo e consenso informato:

1) Le informazioni contenute nel modulo di informazioni non sono sufficient al paziente per
poter fornire un consenso informato e consapevole si chiede pertanto di riformulare il consenso
informato integrando e seguendo lo schema suggerito

Procedure dello studio: dettagliare le procedure utilizzate e tempistica

Rischi: insetite la frase “Ia partecipazione a questo studio non comporta rischi aggiuntivi tispetto a quelli
previsti dalla normale pratica clinica”

Bengfici: Inserire la frase: “Lei non trarrd benefici diretti dalla partecipazione a questo studio tuttavia con

la sua partecipazione potrd contribuire 2 migliorare le conoscenze relative a prevalenza e frequenza della
sarcopenia nella popolazione anziana”

Risarcimento danni: Relativamente alla sezione risarcimento danni inserire la frase seguente: ‘estends wngp

Studio osservazionats, non & prevista la stipula di un assicurazione ad hoc come previste dalla normativa vigente” ed
inserire estremi polizya assicurativa aziendale per la normals pratica clinica

Partecipazione wolontaria: inserire la frase; Ia sua pattecipazione a questo studio & volontaria

Termine anticipato: inserire frase con cui si informi il paziente che una volta dato il CONsenso potrd
abbandonate in qualsiasi momento 1o studio senza fornire ulterion giustificazioni
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Modulo per I'acquisizione del consenso informato: inserire frase: “Acconsento a che il mio
curante vengs informato cizca la mia pastecipazione a questo studio $I - NO”

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 23/07 /2014 sono state adempiute
tramite I'invio della seguente documentazione:
e mail della Dott.ssa Olga Catte del 03/11/2014 con allegati:
s Modulo di Consenso Informato sctitto alPinclusione nello studio ed al trattamento dei
dati
o Scheda informativa per if paziente /o familiate-tutore

SIPRENDEATTOQ
dell’adempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente

APPROVATO

Si ricorda che fo Sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione opni sei mesi, con relazione
scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’ Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto suilo stato
di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore & inolire tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio ¢ della
conclusione della sperimentazione.ll parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versioni ed alla docurnentazione
prescatata ed espressamente citata in oggetto. Ogni variazione allo stesso deve obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo
CE, cosl 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 potri essere
intrapreso solo a segnito della autorizzazione del Direttore Generale formalizzato da apposito atte deliberativo. I farmaci per
la sperimentazione dovranno essere consegnaii esclusivamente per il tramite def Servizio di Farmacia dell’Azienda ospedaliera. Lo
spetimentatore & tenuta ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

*4S; artesta 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 linec gnida dell'Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali}, nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M. della Salute 08/02/2013.

S allega lista dei presenti e assenti ¢ delle refative: funzioni.

11 Presidente

Sepreteria Scientifica del Comnitato Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitasia di Cagliari
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Comitato Etico Indipendente

FPartita fva e C.F. 03108560925

Azienda Ospedaliero — Universitaria Cagliari

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

22 dicembre 2014

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Prof. Ernesto d’Aloja

| assicurativa o un medico lepale

Presidente: Esperto in materia giuridica ¢

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di turela dei pazienti

Prof.ssa Maria Del Zompo

Dott.ssa Maria Teresa Galdier;

Farmacologo

Farmacista del SSN

| Dott.ssa Francesca Ibba

' sanitarie interessara alle sperimentazioni

Rappresentante dell’area delle professioni

Dott. Sandro Loche Clinico Gl M la
Dott. Giuseppe Ort Direttore Sanitario AOU Cagliari facente > {(
- IUsepp Y funzioni areqn

Dott. Luigi Minerba

Biostayistico

Dott. Salvatore Pisu  Esperto in hioetica /{qj’*/d/\y\g i L’L—L
Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra \) i Vo ’(/ B -
Dott. Francesco Ronchj Esperto di dispositivi medici ) QNS o Lo |
Dott. Tonio Soliai Clinico 7 0 W _
I DIRETTORI SANITARI

Dotr. Ugo Storelli

Direttore Sanitario ASLE di Cagliari

—

ESPERTI

‘Erof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relazione allo studio d
yenctica w /u/Q Ay

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I.

W

Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologa

0/

iz

Segretario verbalizzante

Dott.ssa Sabrina Chabert
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AzIENDA‘OSPEbALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI :
- | Comitato Etico ‘

CAGLIARI, 30/07/2014 PrROT. PG/2014/12903

ALIEGATO N® 11 ALVERBALEN.12
della Riunionz del 23 luglio 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Caritato Etico Indipendente istituilo con delibera N° 753 del 24 09/ 2013 della Diresgone Generale della
Agienda Ospedalizro Universitaria di Cagliart

1l giorno 23 luglio 2014 alle ore 15,00 pressc IAula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & riunito il Cornitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere efico motvato €spresso sulla richiesta di cul al punto 2.11
dell’ordine del giotno dal titolo:

“Studio Epidemiologico della prevalenza di Sarcopenia e dei suoi correlati clinici nella
popolazione anziana ospedalizzata.” ;

Codice protocollo: Epidemiologia Sarcopenia
Responsabile della U.O.: Dott.ssa Catte Olga .
Responsabile dello studio: Dott.ssa Catte Olga

Reparto di sperimentazione: Geriatria - P.O. S5. Trinita
Promotore: Dr Stefano Volpato Universita di Ferrara
Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 componenti effettivi, con n.08 presenti, n.1 assente
(Dott.ssa Francesca Ibba), n.04 assenti giustificati (Prof.ssa Maria Del Zompo, Dott. Sandro Loche,
Dott. Salvatore Pisu, Dott. Pier Paclo Puxeddu), n.1 assente in attesa di sostituzione (Dott. Guglielmo
Benvenuti), con la presenza di n.1 esperto Profssa Annalisa Bonfiglio ingegnere clinico esperto in
dispositivi medici (dalle ore 16.25 alle ore 19.00), di n.1 esperto Prof. Carlo Carcassi esperto in genetica
(dalle ore 18.20), con la presenza del Direttore Sanitario della ASL8 Dott. Ugo Storelli (dalle ore 17.20
alle ore 20.20), il Presidente passa ad esaminare il punto 2.11 al’O.d.G.

Valutati i seguenti documenti:

)

Lettera di intenti del promotore del26.07.2013

Richiesta di autorizzazione da parte dello sperimentatore alla Direzione Sanitatia e di parete al
comitato etico del 08.07.2013 ( allegato A1) e del 29.07.2013

Autorizzazione allo studio della Ditezione Sanitaria

Richiesta estensione polizza assicurativa per studio epidemiologico del 08.07.2013

Protocollo distudio

Sinossi dello studio

Scheda raccolta datt

Parere favorevole del Comitato Etico del Centro Coordinatore { Comitato etico Universita di
Ferrara) espresso in data30 .05.2013

9. Elenco centri partecipantt

10. Foglio infoymativo per il paziente e modulo di consenso informato

11. Infotmazione e modulo di consenso al trattamento dei datl personali

b

o N e
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12. Informazione per il curante

VERIFICATA

a) l'adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca

b) 'adeguatezza delle attese dello studio

c) la correttezza dei criten di analisi e di mterpretazmne dei risultat

d) la proposta di analisi statistiche appropriate

e) la trasparenza delle sponsotizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprieti dei dati e la trasparenza dei nisultan

g) il dispetto dei diritti dei partecipant alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio

h) Padeguatezza 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 (,hmca CEE secondo l'allepato 1 del DM 27/4/1992 ¢/0 al

DM 18/3/1998 ¢ seguenty)

APPROVA CON PRESCRIZIONE
la richiesta in oggetto

Si richiede:

Protocollo
1} Allegare al protocollo la sezione: “norme regolatorie ed etiche” completamente mancanti

Foglio informativo e consenso informato:

1) Le informazioni contenute nel moduls di informazioni non sono sufficient al paziente per
poter fornire un consenso informato e consapevole si chiede pertanto di riformulare il consenso
informato integrando e seguendo lo schema suggerito

Procedure dello studio: dettagliare le procedute utilizzate ¢ tempistica

Rischi: inserire la frase “la partecipazione a questo studio non comporta rischi aggiuntivi dspetto a quelli
previsti dalla normale pratica clinica”

Benefici: Inserire la frase: “Lei non trarra benefici ditetti dalla partecipazione 2 questo studio tuttavia con
la sua partecipazione potra contribuire a migliorare le conoscenze relative a prevalenza e frequenza della
sarcopenia nella popolazione anziana®

Risarciments danni: Relativamente alla sezione tsarcimento danni inserire la frase seguente: “essendo anmo
studio osservazgonale, non & prevista la stipula di un'assicurasgone ad hoc come previsto dalla normativa vigente” od
inserire estremi polizza assicurativa aziendale per la normale pratica cintea

Comitato Etice Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092547- 070 6092-262 ~ Fax, 070 6092262
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Partecipazione volontaria: inserire la frase: I sua partecipazione a questo studio & volontaria

Termine anticipato: inserire frase con cui si wnformi il paziente che una volta dato 1 consenso potra
abbandonare in qualsiasi momento lo studio senza fornire ulterior giustificazioni

odulo per 'acquisizione del consenso it ato: 1 i : ceonsento a che il mio
Modul I del nformato: inserire frase: “A t he il mi
curante venga informato circa Ja mia partecipazione a questo studio SI — NO”

8i precisa che la Dott.ssa Olga Catte che ha illustrato la sperimentazione, € uscita dall’aula al momento
della votazione.

La valutazione scientifica dello studio ¢ stata espietata dalla Dott.ssa Maria Exminia Stochino

11 parere sopra espresso s'intende limitato esclusivamente alle versiond citate in oggetto ed alla documentazione presentata ed
espressamente citata, Ogni vanazione allo stesso deve obbligatodamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come
previsto dalle vigenti norme nazionali ed curopee. Lo studio dovrd essere nuovamente sottoposto all'approvazione del
CE dopo PPadegnamento alle prescrizioni richieste.

*%Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformitd alla normativa vigente in Italia in matena di GCP-
ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del DM, 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 I'esecuzione delle sperimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 182 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

S1 allega lista dei present e assent e delle relative funziom.

I1 Presidente
Prof. Ernesto d’Algja
e
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AZienda Uspedaliero — vUniversitaria Lagiliari
Sede Legale - Via Ospedale 54 09124 Cagliari

Comitaro Etico Indipendente
RECHOME AUTONOMA DELLA SARDEGHA Partita Iva e C.F. 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
23 luglio 2014

2.11} alie ore /{f 20
Esame dello studio epidemiologico dal titolo: Studio Epidemiologico della prevalenza di Sarcopenia e dei suoi correlati clinic
neliz popolazione anziana ospedalizzata.

Codice protocollo: Epidemiologia Sarcopenia

Responsabile della U.O.: Dott.ssa Catte Qlga

Responsabile dello studio: Dott.ssa Catte Olga

Reparto di sperimentazione: Geriatria - P.O. 8S. Trinita

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

PARERE: K ApprOUSn  COv Pl
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
VAt - Presidente: Fsperto in materia giuridica e assicurativa o :

Prof, Ernesto d’Aloja un medico legale (:{,g,«.mx}‘! W@Q
Dot Pictro G Vicepresidente: Clini { /é

oLt Pietro reco iceprestdente: Clinico - o PN
(Dott. Guglielmo Benvenuti) | Medico di medicina generale DALy

. . Rappresentante del volontariato o dell’associazionismo .

Dott.ssa Luisa Cossu Giua di tutela dei pazienti ;:/ p e [ ey [’7 =~ -
Prof.ssa Maria Del Zompo Farmacologo LQ ﬁ‘/‘uﬂ ﬁ\/ Qﬂ/l{
Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN | e

OtL.552 aria leresa 1er1 armacista e \w}‘M“}’i
Dott.ssa Francesca Ibba BappreseﬁtmLe del%’area de}le Professioni sanitarie v ) N

_ interessata alle sperimentazioni i ,
Dout. Sandro Loche Clinico W&i{ ﬁiwﬁ gL/' fJeax{JL’
Sostituto permanente Direttore Sanitario AQU [ ! ’ ’

Dott. Giuseppe Lo Pinzino Cagliari RSTORNE

Dott. Luigi Minerba Biostatistico 1 /%(
Dort. Salvatore Pisu Esperto in bioetica M!_Q f/{ Wy J\} /ﬂ,; 2]
Dott. Pier Paolo Pusceddu Pediatra W P’W }\/ /ﬂ[ @a/ia

Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici g\ {)) (\_/
Dott. Tonio Sollai Clinico %’J M
DIRETTORI SANITARI
Dott.ssa Marinella Spissu | Sostituto permanente Direttore Sanitario AQB AN N DL {GATOAA A~
Dott. Ugo Storelli Direttore Sanitario ASL8 di Cagliari ,{f{ J{j\
ESPERTI i
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione allo studio di genetica
Ingegnere clinico in relazione all’aerea medico-
Prof.ssa Annalisa Bonfiglio ch1rurg1ca oggetto dell” mdagme con dispositivo medico
in studio
Segretario verbal Dott.ssa Sabri f"””’“f‘
cgretario verbalizzante ott.ssa Sabrina Chabert So { 4 Y, - v,.{/?
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