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ALLEGATO p.c ol Ufficio di Struttara Sperimentazioni

ANSLE Capfliari

p.c. al Direttore Sunitarin
ASLE Cagliarf

p-o- ol Divertore U.O.C, Aneateia e Rianimuzione
L.0. Suantissima Trinita di Cagliari

Oggetio: feftera oi intenti per avvio di un progetto di stidin

I sotiosertte dott. _ Adriana Piras ~ Lodunigenls wcdico
pressol repanto di Anesiesia « Rinnimazione e . del PO
NS Erpea i gualia dprowetegs. chicde alls

SV du paier prendere in considernzione avvio dello studx)

“hnplementazione delle Linee Guida relative alla quantita di izote da somminisirare ai
paziendi cririci. Lffeni sall incidernzu delle infezioni”

Floventiale parere deliberativo favorevoie du Comitste Euco costiluitg la base & patenea
dello stahe poiché la nostra ULOWC. rapprosenien it centro SROEHLROIE £u 31 Ledcrani
altre TLO UL di Anesiesa ¢ Risnimazivne come centri satetite: P.0). Marino di Cisgliari, 1.0,
Sisa d Carbonia, PO Nosita Signos: della Mersede di Lannsei.

Lo studio ol wne durats 4 19 mesi con intento di coimvalgere cirea 140 pazienti (nei 4
saddartt contri) che verrammy randomiccati in due bracc paralieli.

Fes studive ¢ spuntineo nka i costi previsti per 17 espletamento delle slesso saraming coperti Ja
leasdl sessi a disposiziene dell” Azienda Fasnaccutica Lreckappa Loroterapici Se i Miluno
che fumirg Lo miseda dr aninoacdi i studio {Aminotrofic). finanzior o gl esann

fpevialisio elenvati Bel protocoilo 1 gudi venaone effertuali presse wii Laboratono
spvvathzcne deHa Fondazivme Maugen di Pavia,

Dt suppanii sono it senza precostitiee aleun diriin Ji propeicid dei dul o di vero alla
Pubbicasone degli stvesi ds pacte del Foraitore in accordo Guinite previsto i allegate | del
Decreio el 17:12:2014,

Lo ~tud per ol sperimgmiaton ¢ di tipo pio_profit.

Lo gestione e la oroprietd dei dull refuivi aila sperimentasione, la sl esevugone ¢ i sum
rultar appantengong al promotoee detlo shinfin.
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CZIENDA COMITATO ETICO INDIPENDENTE
S Azienda Ospedalare Universitaria di Caglias
L GSPEDALIERO P.O. San Giovannl di Dis: vwia Ospedale 54 - 09124 Cagliati

o amel | NPVERSITARIA Segeeteria Tecnice Scientifics
ST ALE (AR tel 0706082547 - O7DBOUR26Z - fax 0706082262
Web: www soyca jithomeliticomitalo elicg page

Allegato A

SCHEDA INFORMATIVA PER LA RICHIESTA DI PARERE

1ntedo delbo Soudio:

Implementazone detle Linee Guida relative alla quantita di azotn da sommimstrare ai pazicnt conel, Efferu
sulfincidenza delle infexioni.

Respimsabile della nicerca;

Algidnis Pr€af ] , ey
Unith Operativar A3 Rt £ STRMAU NIk _..?_’lfl& 02 2% 5%
Collaboraton: 1. L. S .

el

La neerea st elivtoa su
[*azienn -~ Aduli
Volontar sant Minon
Vipo di sperimentavione: Perapeutien X Non wrapeutics

Fuse delle studio {se fanmacologon):

| i1 1 AN

Limepratore © gla m commercio in halia? SE n
Viene Achicsto a guesto (LB PARERE UNICO? 4 nis
Vieme aichiesto & guesto CE valutazione per sn Centso conrdimatose? st ey
Viene presentato o questo CE PARBERL UNICOS s nn
Viene rcluesto s questo O valutazmone per un ceneeo arelline? &t u
' star i L queta per i dinta dosegretenal 5 1

rsponde 2 reguisio 3 studio no profit secondo DA 1T die 2061

Tempa previste per i progetto: 12 mesi
[ progetto ¢ stato mvaes all'ufficio di segrerera ded C Vi

Comunlea che:

Faspedalizzazione ¢ nrhicsmx non ¢ rchicsta

1 beneticr che stanendano dalla ricerea sonn proparzionali agh impegni organizzativi ed economca che
la sperunentazione rchwke

dichiaea sotio la sua responsabiliti

<he Vimpegno orano che verra dedicater allo seadio ¢ paan...... ore sernmanall che vermanno svolte al
th fuon deli'orario Jdt senvizio,

che non cusiono onen accesson,

che if personale coinvolto nella perimentanone € Competene,

tlocall € le aurexzature sone idones,

che verra segoalate empestivamente per isereto alla dircdone sanitana e al Comitato Htico
Indipendenie, qualsimsi evernio grave o maspetiato nsorto duranse jo studio,
- che verra sepnalato entro 3 giomi il termine, la sospensione, o la rinuncia allo studio,

che verrd mviat appena disponibile, copia della refazione finale ¢ della peminenie pubblicazione,
- vhe vermanne conservate per 7 anm, 4 propoa curs, copia Jella decumentazione predisposta dallo

-LPUHS-.HL
/] - :
D 27, o i-1L Fiema dello Spertmeniatore
4 "10"\-4 F g
Seds Legale: B

Web. i, a0UCa 1t — W foucaghan A
I'; facebooh.comiAcucagiiar
i itter comfAOUCagliar

Azenda Ospedaliero Universdana di Caglian
via Ospedale, 54 - 09124 Caghan
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. COMITATO ETICO IRDIPENDENTE
© MZIENDA Azienda Cspedaliero Universitaria di Caglari
USPEDALIERD P.C. Ban Glovannt di Dis: vis Ospedale 53 - 09124 Caghian
;| NIWERSITARLA Teendco Bciantifica
T OBIOAGEIARS to). OT0S002547 - D, - fax 0706092262
AllegatoM1
Esami clinico-laboratoristici, strumentali e trattamenti extraroutinari (studio spontanco)

hisre—.

Lo Sperimentatore: AP P2 AL 4 P li4ss
Dell'Unita Operativa:

Chiede I'approvazione dello studio NON sponsorizzato dal tirolo: Implementazione defle Linee Guida

relative alle quantita o azolo de somministrare aj pazienti crifici. Effetti sulfincidenza dells
infazioni.

Codice Prot. {o acronimo) dello Studio: NUT-RK

Dara af é}g.f ié

Bj NON SPONSOR

In considerazione di quanto previsto dal D.L. n.21] del 24 glugno 2003 sulle sperimentazioni clhiniche,
articolo 20, paragrafo 2: *.. _.pessun costo aggiuntivo, per la conduzione ¢ la gestione delle
sperimemazioni di cui al presente decreto deve gravare sulla finanza pubblica”™ ¢ consideraro che,
uell’ambiro del Servizio Sanitario Nazionale vengono condotie sperimentazioni cliniche senza finalita di
lucro, ma finalirzate al miglioramento della pratica clinica ¢ come tali parte integrante dell'assistenza
sanitaria, come previsto dal DL 17/12/2004 pubblicate in GU N.43 del 22/02/2005.

Si chiede allo sperimentatore di dichiarare quanto segue,

Gli esami previsti dal protocolle i studio sono effettuari pressa:
% Laboratorio centralizzato (vedi sotto)

® Strurtura di appartenenza

Specificare, se gl esami da effettuare presso la Struttura di apparienenza, sono stati portati all’attenzione

della Direzione Sanitaria e Amministrativa per quanio di competenza
ST Indata

Nell'ambito dello siudio verranno eseguiti presso la Struttura gli esami di laborazorio previsti dal
Protecollo in esame:

1) st veda “Aliegato - Scheda raccolta dati” per dettaglio esami eseguiti presso struttura di appartenenza

NelPambito dello studio verranno eseguiti presso la Struttura gh esami strumentali previsti dai Peotocollo
11 esame:

1) Aminoacidemia
-malanildialdeide, 8-idrossi-2<deossiguanosina, acetoacetato e B-idrossibutirrato.

Gl esami sopra indicati (Aminoacidemia) verranno esegusti dal Personale specializzate del Servizio di
Patologia Clinica della Fondazione Maugeri di Pavia al di fuori dell’orario di SEIVIZIC ¢ NOD SN0
previsti costi aggiuntivi,

Come previsto dal DL 17/12/2004  “le eventual spesc aggrunmtive, comprese quelle per il farmaco
sperimentale, qualora non copente da fondi di ricerca ad ho, possono gravare sul fondo di cui al comma 3

nei limiti delle risorse finanziaric della strurura comperente ¢ nel rispetio della programmazione
cconomica della stessa (ant. 2 comma 2)°.

Si chiede allo sperimentatore di dichiarare la provenienza dei fondi necessari allo svolgimento dello studio.
Sede Legale: Wab: www.30uca it - wwew.aougagha.i
Agzienda Ospedatiery Universitarna & Cagtiari K tacevook. comihoucaghiar
viz Ospedate. 54 - 09124 Cagbari W

adtor nne AP antiae
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Presidio Ospedalern ]
.@ ASLCaghari Santissima Trinita Direzione Sanitaria
NP/2016/4624/D3

Cagliari 18.01.2016

Al Promotore dello studio
Dr.ssa. Adriana Piras
UL0.C. Anestesia e Rlanimazione
Sede

Oggetlo: Titolo dello Studio:
Implementazione delie linee guida relative alle quantita di azoto da sormministrare
ai pazienti critici.
Effetti sull'incidenza delle infezioni.

in relazione allo studio di cui alfoggeito visionata la documentazione agli atti questa
Direzione Sanitaria esprime parere {avorevole.

Distinti saluti.

Segretena
M. Masala
pg!
o oo o Direzione Sanitaria
Asl Cagliari ; adhoe !
Sede Via Piero della Francesca, 1 09047 Setargius Via Is Mirrionis, §2 09121 Cagiian
Tel 0706095768 0704283825

cf ep nvaD2261430026 Fax (17 y
wivyr, aslcaglian it ax (1705085603

Responaabile:Dr.ssa Marda . Teresa Orano
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