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Oggetto: presa d’atto.

Riesame dello studio dal ttolo: “Studio osservazionale per la valutazione multidimensionale dello
stato nutrizionale e della sarcopenia in pazienti Alzheimer in stadio lieve moderato.”

Codice protocollo: Sarcopenia Alzheimer

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

Responsabile dello studio: Dott.ssa Catte Olga

Reparto di sperimentazione: Geriatria - P.O. SS. Trinita

Promotore: Dr Olga Catte/ Unita operativa Geriatria P.O.8S Trinita

Struttura di appartenenza: ASL8 Cagliari

Gia discusso al punto 2.10 delPo.d.g. della riunione del 23 luglio 2014 e sospeso

Valutazione: Dott.ssa Caterina Chillotti

SQSPENDE
Il comitato etico dopo attenta e partecipata discussione ha ritenuto opportuno sospendere la
decisione relativa alPemissione di parere per lo studio in oggetto in attesa di chiariment
relativi alle argomentazioni di seguito esposte:

Protocollo

1) 1l razionale non & definito nel protocollo si richiede pertanto di integrare il protocollo inserendo
la sezione background e razionale dello studio.

2) Lo studio ptevede il coinvolgimento di diverse unita operative e/o collaborazioni con altri
istituti ed enti di ricerca pertanto si richiede di dettagliare nel protocollo moli e compiti di
ciascun soggeito e/o unita operativa coinvolta

3) Poiché lo studio st configura come progetto di ticerca finanziato dalla RAS (legge regionale 7
agosto n° 7: “promozione della ricerca scientifica e dell'innovazione in Sardegna™) prevedere un
dettagliato piano finanziatio

4} Lo studio prevede una serie di valutazioni tra cui esami strumentali che prevedono Putilizzo di
dispositivi medici? Se si allegate documentazione specifica  certificato di marcatura CEE classe
di appartenenza del dispositivo ¢ manuale di utilizzo). Si richiede inoltre di fornire
documentazione relativa a certificato di marcatura CE e manuale d’uso dell'impedenzometro.

5) Tutte le valutazioni previste dallo studio rientrano tra quelle previste dalla e nella normale
pratica clinica considerando il fatto che viene citata Papplicazione di una metodica innovativa
per Facquisizione diretta dell'area della sezione e del volume del braccio, basata su scansione
tridimensionale?

Foglio informativo e modulo di consenso
1) Ricostruire il foglic informativo per il paziente & modulo di consenso seguendo il seguente
schema
* Informazioni per il paziente:
o Tutroduzjone e finalita: .

Segreteria Scientifica del Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliad

AW



AZIENDA OSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Comitato Etico
Via Ospedale 54 - 02124 Cagliari
Telefono 070,6092262 - Fax #70.609,2262

o Descrizione dello studio:
o Procedure dello studio:

o Rigch:

o Bengfics:

o Risarcimento danni:

o Partecipasione wlontaria:
o Termine anticipato:

o Nuove scoperte:

o Confidensgaliti:

o Domands

1} Allegare specifico consenso per i controlli.

Ossetvazioni conclusive:

11 protocollo msulta carente relativamente alle sezioni: motivazioni e ipotesi della ricetca, attese e finalitd
dello studio, procedure e ruoli relativi a altre strutture coinvolte, criteri di analisi e interpretazione det
dati, costl e piano finanziario. Il foglio informative e modulo di consenso per il paziente devono essere
ricostruiti secondo lo schema indicato

Lo studio prevede il coinvolgimento di un gruppo di controllo di cui non & chiara la modalita di
reclutamento che deve essere specificata con apposito foglio informativo e module di consenso.

Lo studio sulla base delle valutazioni effettuate durante la riuntone del CE & da considetatsi come uno
progetto di ricerca e non uno studio osservazionale

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella triunione del 23/07/2014 sono state adempiute tramite
Pinvio della seguente documentazione:

1. Lettera di trasmissione con elenco document del 15.09.2014

Richiesta di parere al Comitato Etico ¢ di autorizzazione allo studio alla Direzione Sanitaria del

15.09.2014 :

Allegato A1 del 15.09.2014

Allegato M1 del 15.09.2014

Dichiarazione di estensione copertura assicurativa Aziendale del 15.09.2014

Dichiarazione sulla naturza osservazionale dello studio del 15.09.2014

Protocollo di studio con integrazioni relative “Considerazioni Etiche e Regolatorie” del

15.09.2014 '

8. Sintesi del protocollo

9. CV sperimentatore

10. Scheda di rilevamento

11. Foglio informativo ¢ modulo di consenso informato modificato secondo le richieste del
Comitato Etico pet paziente del 15.09.2014

12. Foglio informativo ¢ modulo di consenso informato modificato secondo le richieste del
Comitato Etico pet controllo del 15.09.2014

13. Parere favorevole all'esecuzione dello studio da parte del Direttore Sanitario

14. Manuale e certificazione di conformitd alle direttive UE impedenzometro BIA 101( Akern,
Fitenze)

15. Manusle e certificazione di conformiti alle direttive UE Kinect-Microso

M
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SI PRENDE ATTQ
del’adempimento alle richieste formulate ¢ si dichiara lo Studio definitivamente

APPROVAT

Si ricorda che lo Sperimentatore ¢ obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con relazione
scritta riportante il numero de cast arruolati tramite compilazione dell’ Allegato L della modulistica di questo CE {rapporto suilo 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 espresso §'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 nazionali ed curopee. Tutte le segnalazion| relative ad eventi avversi seri e inattesi, ia
conclusione dello studio ed ogni eventuale sua integrazione dovranno esserc 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 dell’ Azienda ospedaliera. Lo
sperimentatote & tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE o gni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica,

*“Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformitd alla normativa vigente in Ttalia 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 deil®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 fanzioni.

Il Presidente
Prof. Ernesto d*

ALLEGATO ALLA DELIBERAZIONE

. /106 g 18 GEN. 205

L DR AMPHNISTRATIVO . IL DIRETTO ARIO
(Db}, Sergio Salis) Dott. U i

IL

. presente allegato & com-

prosene allegelo & oo
postodan’___— __ fogli
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Via Ospedale 54 09124 Cagliari
Comitato Etico Indipendente

Sede Legale -

Partita Iva e C.F. 03108560925

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

22 dlcembre 2014

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in mareria giuridica e
assicurativa o un medico legale

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

Lo obCY,
> /ﬂ,@

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

| dell’assoctazionismo di tutela dei pazienti

Rappresentante del volontariato o

| Prof.ssa Maria Del Zompo

Farmacologo

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri

Farmacista del SSN

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

Dott. Sandro .Lo.che Clinico Q TN _‘L,. (‘A‘,{_:‘)
Dott. Giuseppe Ortu E;rz::gi:e Sanitario AOU Cagliari facente e !(

D.ott, Luigt Minerba Biostatistico Lotk %0 Lfo
Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica M%

Dott. Pier Paolo Pusceddu | Pediatra z( N {;%
Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medict (\ ol (77} [_)

Dott. Tonio Sollal

Clinico

Wl

L,

e

DIRETTORI SANITARI _

Dott. Ugo Storelli

Direttore Sanitario ASL8 di Cagliari

ESPERTI

Prof. Carlo Carcassi

Esperto in genetica in relazione allo studio di

genetica

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.L

Dott.ssa Caterina Chillotti

Farmacologa

7
ekt

Segretario verbalizzante

Dott.ssa Sabrina Chabert
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ALLEGATO N® 10 AL VERBALE N.12
della Riunione del 23 lugho 2014

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERCO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Etico Indipendente istitusto con delibera N® 753 del 24/09/ 2013 delia Diregione Generale della
Asztends Qspedaliers Universitaria di Cagliari

Il giorno 23 luglio 2014 alle ore 15,00 presso 'Aula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si é riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esptimere il proprio parere etico motivato espresso sulla richiesta di cui al punto 2.10
dell’ordine del giomo dal titolo:

“Studio osservazionale per la valutazione multidimensionale dello stato nutrizionale e della
sarcopenia in pazienti Alzheimer in stadio lieve moderato.”

Codice protocollo: Sarcopenia Alzheimer

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

Responsabile dello studio: Dott.ssa Catte Olga

Repatto di spedimentazione: Geriatria - P.O. SS. Trinita

Promotore: Dr Olga Catte/ Unita operativa Geriatria P.O.5S Trinita

Struttura di appartenenza: ASL.8 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 Paolo Puxeddu), n.1 assente in attesa di sostituzione (Dott. Guglielmo
Benvenuti), con la presenza di n.1 esperto Prof.ssa Annalisa Bonfiglio ingegnere clinico esperto in
dispositivi medici {dalle ore 16.25 alle ore 19.00), di 1.1 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 2.10 2all’O.d.G.

Valutati i seguenti documenti:

1) Lettera di intent del promotore

2) Richiesta di parere e di autorizzazione allo studic 05.12.2013

3) Allegato Al

4) Allegato M1 :

5) Parere favorevole all’esecuzione dello studio da parte della Direzione Sanitaria del 15.01.2014

6) Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio del 10.01.2014

7} Dichiarazione relativa all'utilizzo della polizza assicurativa aziendale

8) Considerazioni etiche e regolatorie

9) Modulo di consenso informato

10) CRF

11) Curriculum vitae dello spetimentatore

12) Ricevuta di pagamento relativa agli importi stabiliti dal Comitato Etico Indipendente Azienda
Ospedaliero Umiversitaria di Cagliati per I'esame di protocolli osservazionali

Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 706092547- 070 6092262 - Fax, 070 6092262



Comitato Etico

13) Protocollo di studio
14) Sinossi dello studio
VERIFICATA
a) Padeguatezza delle motivazioni ¢ le ipotesi della ricerca
b) I'adeguatezza delle attese dello studio
c) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultatd
d) la proposta di analisi statistiche appropriate
e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed 1 relativi aspettl economici
f) la proprieta dei dati ¢ la trasparenza dei risultatt
g) il rspetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h} Padeguatezza della tutela della privacy
i) la possibilita di individuare un comitato scilentifico che abbia la responsabilita della
gestione/conduzione dello studio
CONSTATATO CHE
fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dicluarazione di
Helsinki e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo 'allegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 e seguenti)

SOSPENDE
la richiesta in oggetto

I1 comitato etico dopo attenta e partecipata discussione ha titenuto opportuno sospendere la
decisione relativa alPemissione di parere per lo studio in oggetto in attesa di chiarimenti
refativi alle argomentazioni di seguito esposte:

Protecollo

1) Il razionale non ¢ definito nel protocollo si richiede pertanto di integrare il protocolio inserendo
la sezione background e razionale dello studio.

2) Lo studio prevede il comvolgimento di diverse unita operative ¢/o collaborazioni con altd
istituti ed enti di ricerca pertanto si richiede di dettagliare nel protocollo fuoli e compiti di
clascun soggetto e/o uniti operativa coinvolta

3) Poiché lo studio si configura come progetto di ricerca finanziato dalla RAS (legge regionale 7
agosto n° 7: “promozione della ricerca scientifica e dell'innovazione in Sardegna™) prevedese un
dettaghato piano finanziario

4) Lo studio prevede una serie di valutazioni tra cui esami strumentali che prevedono Putilizzo di
dispositivi medici? Se s1 allegare documentazione specifica ( certificato di marcatura CEE classe
di appartenenza del dispositivo e manuale di utilizzo). Si richiede inoltre di fomire
documentazione relativa a certificato di marcatura CE e manuale d’uso dellimpedenzometro.

5) Tutte le valutazioni previste dallo studio tientrano tra quelle previste dalla e nella normale
pratica clinica considerando il fatto che viene citata I'applicazione di una metodica innovativa
per lacquisizione diretta dell’area della sezione e del volume del braccio, basata su scansione
tridimensionale? :

Foglio informativo e modulo di consenso

1) Ricostruire il foglio informativo per il paziente e modulo di consenso seguendo il
seguente schema
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¢ Informazioni per il paziente:
o Introduzione ¢ finalita. .

o Degericione dello studio:

o Procedure dello studio:

o Rischi:

Benefici:

Risarcmento danni:

Partecipazione wlontaria:
Termine anticipato:
Nuose scoperte:
Confidenzialita:
Domande

e & & @

1) Allegare specifico consenso per i controlli.

Osservazioni conclusive:

Il protocollo risulta carente relativamente alle seziont: motivazioni e ipotesi della ricerca, attese e finalita
dello studio, procedute e ruoli relativi a altre strutture coinvolte, criteri di analisi e interpretazione dei
dati, costi e piano finanziario. Il foglio informativo e modulo di consenso per il paziente devono essere
ricostruiti secondo lo schema indicato

Lo studio prevede il comvolgimento di un gruppo di controllo di cui non & chiara la modalitd di
reclutamento che deve essere specificata con apposito foglio informativo e modulo di consenso.

Lo studio sulla base delle valutazioni effettuate durante la tfiunione del CE & da considerarsi come uno
progetto di ricerca e non uno studio osservazionale

Si 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 espletata dalla Dott.ssa Maria Etminia Stochino

H 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 parete di questo CE, cosi come

previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovea essere nuovamente sottoposto all’approvazione del
CE.

*“8i attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformit’ 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 ¢ dal D.L. n. 211/2003"
(Recepimento delle linee guida del’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,

5i allega fista dei presenti e assenti e delle relative fonzioni.

11 Presidente
Prof, Erniesto d’
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g Comitato Etico Indipendente
RECRONE AUTONOMA DL SAIDEGN A Partita Iva ¢ C.F, 03108560925

FOGLIQ FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

23 luglio 2014
2.10) alle ore /{5? ZS
Esame dello studio osservazionale dal titolo: Studio osservazionale pet la valutazione multidimensionale dello stato nutrizional
e della sarcopenia in pazienti Alzheimer in stadio lieve moderato.
Codice protocollo: Sarcopenia Alzheimer
Responsabile della U.O.: Dott.ssa Catte Olga
Responsabile dello studio: Dott.ssa Catte Olga
Reparto di sperimentazione: Geriatria - PO, SS. Trinita
Struttura di appartcnenza: ASL8 Cagliari

PARERE: & Ladpeu e

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo Qualifica ~ Firma -
- Presidente: Esperto in materia giuridica e assicurativa o / e
fooii . RS = s gy
Prof. Ernesto d’Aloja un medico legale _ ?,,/L:‘{,{,:u Pl s
Dott. Pietro Greco Vicepresidente: Clinico i f ? s
(Dott. Guglielmo Benvenuti) | Medico di medicina generale M {,{»LG
Dottssa Luisa Cossu Giua R.appresent‘ante 'del _volontanato o dell’associazionismo L, -
di tutela dei pazieati P I e
LS PR
Prof.ssa Maria Del Zompo Farmacologo WM ;(@ /‘:f«"u,, {f[)} f/ %/‘D
. '1 : # ’
Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN L 5 °i/f\ M\Jd
TEy i .
Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie Y
Dot ssa Francesca Ib N,a interessata alle sperimentazioni & z’f‘(‘(j 4
Dott. Sandro Loche Clinico 7y 2 f;l,_\(_ ,,]“'Jv’ %J (%/Jc
- . — TN
Dort. Giuseppe Lo Pinzino S‘osu.tut_o permanente Direttore Sanitario AQU SIS A e /
Cagliari YR e -
Dott. Luigi Minerba Biostatistico
Dotr. Salvatore Pisu Esperto in bioetica
Dott, Pier Paolo Pusceddu Pediatra
Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici
Dott. Tonio Sollai Clinico
DIRETTORI SANITARI
Dott.ssa Marinella Spissu Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB AN NoeR B ﬁfm A
Dot. Ugo Storelli Direttore Sanitario ASLS di Cagliari i! o {;”
: -
" i
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione allo studio di genetica (\} W /{M‘/\
Ingegnere clinico in relazione all’aerea medico- =~ A
Prof.ssa Annalisa Bonfiglio chirurgica oggetto dell’indagine con dispositive medico 5 ;
in studio . }?‘\\_
. . N \._,__f/ e L
Segretario verbalizzante Dott.ssa Sabrina Chabert o kﬁj £ e ;
G Nt LN




