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BB
Alla C A, Del direttore del Distretto - Muravera 15/06/2016
Sarrabus-Gerrei
Dott. Sergio Marracini
Oggetto : Diabetologia : adesione ANNALI AMD.Richiesta di parere favorevole,
La Diabetologia Temitoriale di Muravera ¢ di Villasimius intcnde partccipare al
programma di monitoraggio sistematico e miglioramento continuo della qualita
dell'assistenza diabetologica, studio vsservazionale longitudinale, denominato
ANNALI AMD, attraverso la condivisione dei dati estratti dalla cartella informatica in
uso.
A questo proposito viene richiesto il parere favorevole della Direzione Sanitaria
( compilato con modulistica interna ) '
Si allega il protocollo dello studio .
Cordiali Saluti

< Paola Pisanu
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azlenda Ospedallero Unlversitaria di Gagliari

Allegato Al
SCHEDA INFORMATIVA PER LA RICHIESTA DI PARERE

Titolo dello Studio: Annall AMD. Programma dl monltoraggio sistematico ¢ miglioramento continuo
della qualita dell’assistenza diabetolagia. Studio osservazionale longitudinale retrospettivo.

Responsabile della ricerca: Do Visaou OAOLP-
Unita Operativa: Dlaberosegie Teeal otime TMRMNERAN® e _oFe Bog F1FHE
Collaboratod: 1. Dotls YOR2U cRASTINA sep e Loy ’I‘AﬂM’F’ AN

2 _ANNARITE  \ALENTE ANNG
La ricerca sf effettua su:
Pazicnd X Aduli X
Volontari sani  q Minosi q
Tipo di sperimentazione: Terapeutca q  Non terapeutica q

Fase dello studio (s¢ Garmacologico):

I 1l 1 v

Il farmaco ¢ gid in commetcio in Italia? st q nogq
Viene nchicsto a questo C.E. PARERE UNICO? si q nogq
Viene nchicsto a quosto CH valutazione per un centro coordinatore? 5t g nog
Vience prescntato a questo C.E. PARERE UNICO? st q nogq
Viene richiesto a questo CE valutazione per un ceatro satellice? siq g
E’ stata inviata Ja quota pur i diritti di scgreteria? si q noq

‘Tetnpo previsto pex il progetto:
il progento ¢ stato-inviato all’ufficio di segrecaria del C.E. il:

Comuunica che:
- Pospedalinzazione & tichiesta non ¢ richiesta X
- i benefici che si attendono dalla ricerca sono proporzionali agli itnpegni organizzativi cd cconomict
che Ia spenmentazione richiede
- dichtara soto la sua responsabilic:
- che Pimpegno orado che veas dedicato allo studio & parian.. ... ore settimanali che verranno
svolte al di fuoti dell’orario di servizio,
- che non esistono oneri accessori,

che il personale coinvolto nella sperimentazione ¢ competente,
- ilocsli e I anrezzature sono idonei,
- che verrd segnalato tempestivamente per iscritto alla direzione sanitada ¢ al Comitato Ttico
Indipendente, qualsiasi evento grave o inaspetiato insorto durante lo studio,
- che verra sepnalato enifo 5 giorni il termine, 12 sospensione, o la rinuncia allo srudio,
- che verrd inviata appena disponibile, copia della selazione finale ¢ della pertisente pubblicazione,
- che verranno conservate per 7 anni, a propta cura, copia della documentazione predisposta dallo
SPONSOT .

Data ,{3/0@[&0(@9

Biema ghello Sperimenatore
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedallero Universtiaria dl Cagllarn

Allegato Al
SCHEDA INFORMATIVA PER LA RICHIESTA DI PARERE

Titolo dello Studio: Annalt AMD. Programma di monitoraggiv sistematico e migllorammento contnuo
della qualita dell'assistenza diabetologia. Studlo osservazionale longitudinale retrospettivo,

Responsabile della ricecca: Do, Pisann frota vty
Unitd Operativa: P MEDILaG ¢ TEUIRAIME \]”.LAM n!N“SI'cl: 0o q’ﬁ 0 ?//{q

Collaboratori:  193L-M__TATLANA
2. ﬁ‘t)' Foeel  eainteOvre

La ricerea st effeitua su:

Pazienti X Adult X
Volontari sani  q Minod ¢
Tipo di spedmentazione: Terapeutica q  Non rerapeutica q

Fase dello srudio (se farmacologico):

1 I 13 v

I} farmaco & gia in commercio in Italia? st ¢ noq
Vieae richiesto a questo C.E. PARERE UNICO? si g nogq
Viene richiesto a questo CE valutazione per un centro coordinatosc? si q nogq
Viene presentato 4 questo C.E. PARERE UNICQ)? st q 00q
Viene richiesto a questo. CE valutazione per un centro satellite? s g noq
E’ stata inviara Ja quota per i disieni di segretesia? foq nog

‘Tempo previsto per il progetto:
H progetto & stato inviato all’vfficio di segreratia del C.E. ik

Comunica che:

- Pospedalizzazione & richiesra q non ¢ richiesta ¥

- it bencfici che si atendono dalla ticerca sono proporzionali agli impegni organizzativi ed economici
che la speriineatazione richiede

- dichiara sotto o sua responsabiliti:

- che Pimpegno osario che verra dedicato allo studio € paria n...... ore setbimunali che verranno

svolte al di fuori del’oratio di servizio,

- che non esistono oneri accessord,

- che il personale coinvolto nellu sperimentazione & competente,

- ilocali e le attrezzatuce sono idone,

- che verrd segnalato tempestivamente per isceitto allu dirczivne sanitaga e al Comitato Etico
Indipendente, qualsiasi cvento grave o inaspettato insorto durante lo studio,

- che vesrd segnalato catro 5 giorni il termine, la sospensione, o la rinuacia allo studio,

- che verea 1nviata appena disponibile, copia della relazione finale ¢ della pertineate pubblicazione,
- che verranno conservate pur 7 annj, a propria cura, copia della documentazionc predisposia dallo
sponsor .

D 130 [0l

Hirma dello Spesimentatore
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DICHIARAZIONE SULLA NATURA OSSERVAZIONALE DELLO STUDIO

Coordinatore/responsabile dello studio ogservazionale: Pisanu j() MOLA CP M—N()

(persona fisica che ha il compito di coordinare lo studio) (noms 6 cognome)

Struttura pubblica o struttura no-profit nella quale opera il Coordinatore:

B M OLoGH- TEL 04 To2 0E p VILLAMAUS stz e SallaBus-ceeder

...................................

(specificare la struttura) [A&_ 8 CpAELRAR]

Azienda promotrice dello studio (se diversa dg quella gia indicala)

AMD (Associazione Medici Diabetologi) (specificare I'Azienda)

lo sonoscr.noQAQ(..ﬂf‘P‘Sig—'NJ .................................. in qualita di coordinatore dello studio

{nome & cognome)
osservazionale (riportare il titolo):

Annali AMD. Programma dl rnonitoraggio sistematico e miglioramento continuo
della gualith dell’assistenza diabetologia. Studio osservazionale longitudinale

retrospettivo.
DICHIARO che:
o . B
g i farmaco/i @/sono prescritto/i nelle indicazioni d'uso autorizzate alvimmissione in commercio in Haiia;
’ la prescrizione del farmaco In esame & parte della normale pratica clinica;
. la decisione di prescrivere il farmaco al singolo soggelto @ del tutto indipendente da quella di includere il

soggetlo stesso nello studio (ove applicabile);
. le procedure diagnostiche e valutative corrispondono alla pratica clinica corrente.

Data /(%[OG { 20 Firma e Timbro del Coordinatore A ?:9@«5@&%1‘?.8 eki\"/‘WTQW
istvetio a3 Muravera

.}'E VLI INAERTOLGGIA
Specialiste in Endocrinnlogia
Doii sxa Paola Pisanu
Matricolan, 978
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