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ALLEGATO "A"

n* prot. G 2015/128364 del 26. 412045

Direzione Sanitaria

ASL8
NP.2016/35553 del 01/12/2015 ore 13,55
Mitt.: Ospedale Marino

Ass.: Ufficio Struttura Sperimentazioni
Class.: 2.2.1. Fasc.: 1 del 2015

A

Al Signor Presidente
Comitato Etico

Via Ospedale n.54
P.O.San Giovanni di Dio

Al Signor Responsabile
Ufficio Struttura Asli 8
Via Peretti

Oggetto: Richiesta di parere e autorizzazione partecipazione studio multicentrico.

Cagliari, 26 . /1. 204S

In riferimento alla proposta operativa inerente che si allega unitamente al CD, si esprime
parere favorevole, fatto salvo il giudizio di codesto Comitato Etico.

Distinti saluti.
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Cagliari, 19 novembre 2015

Al Comitato Etico Indipendente

Al Direttore Sanitario
P.O. Marino
Dott.ssa Anna Maria Ruda

OGGETTO: Richiesta di parere e autorizzazione partecipazione studio multicentrico.

La sottoscritta Dott.ssa Giuliana Campus, Direttore U.O.C. Unita Spinale
Unipolare, chiede che venga autorizzata la partecipazione allo Studio per la
validazione della traduzione in lingua italiana della scala ISCOS per il dolore e
per la valutazione della qualita della vita nelle persone con lesioni al midollo
spinale. Lo studio & promosso da un gruppo di operatori italiani che, occupandosi
delle Lesioni Midollari, si sta interrogando sulla necessita di dotarsi di strumenti
comuni e confrontabili sia a livello nazionale che internazionale, pertanto & stata
messa a punto la validazione in italiano di strumenti gia utilizzati a livello
internazionale. Dello studio & capofila la SD Centro Mielolesi dell'Azienda
Ospedaliera Universitaria Pisana, il cui Comitato Etico si € gia espresso autorizzando
lo studio.

Il nostro centro, valutata la fattibilita e I'adesione degli operatori, chiede
F'autorizzazione a partecipare allo studio. Si precisa che non ci sara nessun aggravio
economico per la ASL 8 di Cagliari, in quanto la somministrazione degli strumenti
valutativi, avviene nell'ambito di un normale colloquio clinico.

Distinti saluti.

Dott.ssa Giuliana Campus
Direttore U.O.C.

Direttore
Drssa Giultana Cafipus
Matr. 49373
ASL 8 Cagliari P.O. MARINO
Sede : Via Piero della Francesca 1 - 09047 Selargius Unita Spinale Unipolare
cfep.iva: 02261430926 Lungomare Poetto
www.asl|8cagliari.it Cagliari ‘
Tel.fax 070/6094475/4328 2, Lt’
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA £
N SPEPALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARL - B3
COMITATO ETICO INDIPENDENTE S

Azienda Ospedaliero Universitaria A Cagliari

SCHEDA INFORMATIVA PER LA RICHIESTA DI PARERE

‘Litolo dello Studivt )
Studio per la vatidazione della twaduzione in lingua italiana della scala IS(.ZOS per il dolore e pet Ia
valutazione della qualita della vita nelle personc con lesioni al midollo spinale

Responsabile della ricerea: _Dott.ssa Giubiana Campus
Unita Opesativa: Uinith Spinale Unipolare - P.0. Marine N© Tel: 0706094413 — Cell: 3495659072

Collaboratori; 1. Boi Matia Vigginia 2. Cucew Valenting 3. Ledda Margherita 4.Tarantini Franca
Ta ricerca si effetroa aw

Pazienti ¥ Adulti Ty

Valontagi sant ™ Minot ™

Tipo di sperimentazione: Terapeusica Non tetapeuticn X7

ase dello studio (se farmacologico):

I 1 o w

Il farmaco & gia in commetcio in Traka? si 1 ne
Vicne tichiesto a guesto C. 1. PARLRE UNICO? s noe7)
Viene richiesto a questo CE val utagione per un centro cootdinntore? si 4y o070l
Viene Prescntalo a Guesto C.E, PARERE UNICO? ' si 9 no-)
Viene tichiesto a gucsto CE valutazione per un Centro satcllite? i noTl
1 srata inviata la quota per i diritti di segreteria? gi 7 0o

Tempo previsto pet il progetio:
1l progetto & stato inviato Alltufficio di segretaria del TE.

(lomunica chet
- Pospedalizzazione & richicsta non & richiesta X
henefici che s attendono dalla ticerca sono proporzionali agli impegnt organizzatvi ¢d economici
che la sperimentazionc richicde
- dichiara sotto In sua responsabiliti;
- che Pimpegno oratio che verrd dedicato allo studio & pari a n. 0.26 ore sctumanali che verranno
svolte al di fuon dellorstio di servizio,
- che non esistono onert neceston,
- che il personale ¢oinvolto nella speimentazione & competente,
- i local e le attrezzature 8000 idonei,
- che verrh segnalato tempestivamente per wweritto alla direvione sanitaria ¢ al Comitaro Yitico
Indipendente, yualsiasi evento grave o inaspertato insosto durante lo studio,
- che verr segnalato entro 5 gioeni il termine, la sospengione, 0 1 ginuncia allo sudio,
- che vereh inviara appena disponibile, copia della relazione finale ¢ delln pertinente pubblicazione,

- che verganto conservate per 7 anni, a propria cura, COpI della documentazione predisposta dallo
SPONBOL - -

Darta, 19 novembre 2015
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
COMITATO ETICO INDIPENDENTE ‘
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

Allegato M1

Esami clinici/laboratorio ¢ strumentali e trattamenti extraroutinasi (studio spontanco):

Lo Sperimentatore: Dotrssa Guliana Campus
Dell'Uniti Operativa: Unita Spinale Unipolaze P.O. Matino

Chiede Mapprovazione dello sradio NON sponsotizzate dal dolo: Studio pet la validazione della
traduzione in lingua italiana della scala ISCOS per il dolote ¢ per la valutazione della gualith della
vita nelk: persone con lesioni al midollo spinale

Prar. n®

Data 19 novembre 2015

B) NON SPONSOR

In considerazione di quanto previsto dal DL, n211 del 24 giugno 2003 sulle spermentazioni cliniche,
articolo 20, paragrafo 20 “....... nessun costo agpduntivo, per la conduzione ¢ la gestone delle
spetimentazioni di cui al presente decreto deve gravare sulla finanza pubblien” ¢ considerato che,
nellambito del Sexvizio Sanitaric Nazionale vengonn condotie sperimentazioni cliniche senza finalith d&i
hero, mafinalizzate al migliommento della pratica clinica e come tli parte integrante dell’assistenza
sanitatia, come previsto dal DI 17/12/2004 pubblieato in GU N.43 dal 22/02/2005,

St chiede allo sperimentatore di dichiarare quanto segue.

Gli esami previsti dal protocollo di srudie sono efferuati presso

# Laboratorio centralizzam se multicentrica

B Strultura di appartenenza

Specificare, se gl csami da effertuare presso Ta Strurtura di appartenenza, sona stati portati all'altenzione
della Direzione Sanitaria ¢ Amministmtiva per quanto di competenza

=31 Indata 19 novembee 2015 ¢ tenttasi esclusivamente di stramenti vilutativi basat sul colloquio clinico

NelFambito dello smdio verranno esepuiti presso la Steuttoen gl esami di laboratorio previsti dal Pratocollo
m esame (allegare dettaglio csami):

1) NESSUNO

2)

Nellambito dello srudio verrinno eseguiti presso la Structurn gli esnmi stramentali previsti dal Protocollo
(allegare dettalio csami):

1) NESSUNO

2)

Gli esamu sopra indicati verranno eseguiti dal Personale specinlizzato del USU..............al di fuori
dell'orario di scrvizio ¢ non sarnno previsti costi agggriuntivi,

Come previsto dal 1D1. 17/12/2004  “le eventuali spese nggiuntive, comprese quelle per il farmaco
sperimenrale, qualora non coperre da fondi di ricerea ad hoe, possono gravare sul fondn di cui 4l comma 3

nei limiti delle risnrse finanziatie della stratrure competente € nel rispetto delln progeammazione economica
della stessa (art. 2 comma 2)”,

Si chiede allo sperimentatore dr dichiaeare 1a pravenienza dei fondi necessari allo svolgimento dells srdio.
B: NESSUNO

Data 19 navembee 2015 lo Sperimentatore

Irr: 2oy
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