COMITATO ETICO INDIPENDENTE

Aog‘;ir:;:: IERO 0 "B“ Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
D1 CAGLIARI tel 0706092547 - 0706092262
fax 0706092262
2,27
Riunione del 15/07 /2015
Prot. PG/2015/ L4586 ' Cagfiari, 2/ (07 / wi§
Oggetto: presa datto.

Riesame dello studio osservazionale dal titolo: studio osservazionale prospettico: correlazioni della
mioglobina con il danno Ischemico miocardio nei pazienti in trattamento emodialitico

Responsabile della U.O.: Dott. Piergiotgio Bolasco ,
Responsabile della Spetimentazione: Dott. Piesgiorgio Bolasco 3

Centro di Sperimentazione: 8.C. Territoriale di Nefrologia e Dialisi Promotore: Dott. Piergiotgio Bolasco
Supporter: Roche Diagnostic — societd unipersonale, nelle persone della Dr.ssa A. Dantas
Lemberg e Dr. M. Dionisi

Struttura di appartenenza: ASL8 :

Gia discusso al punto 2.12 delPo.d.g. della riunione del 10 giugno 2015 e sospeso

Le richieste formulate dal Comitato Etico nella riunione del 10/06/2015 sono state adempiute
tramite Pinvio della seguente documentazione:

® Lettera di chiarimenti dello sperimentatore del 06/07/2015

* Poglio informativo e modulo di consenso informato

* Modello di dichiarazione pubblica sul conflitto di interesse dello spetimentatore

¢ Bibliografia
SIPRENDE ATTO
del’adempimento alle tichieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATO

Si ricorda che lo Sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con
relazione scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione dell’Allegato L della modulistica di questo CE
(rapporto sullo 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 s'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, cosl come previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte Je segnalazioni relative ad
eventi avversi seri e inattesi, la conclusione dello studio ed ogni cventuale sua integrazione dovranno essere 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 ospedalicra. Lo sperimentatore ¢ tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il CE ogni qual
volta si renda necessaria una nuova valutazione etica.

*“Si attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformiti 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. 18/03/1598 e dal D.L. n. 211/2003>
(Recepimento delle linee guida dell'Unione Europea di buona pratica clinica per I i delle speri joni

cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013. ! presente allegato & com.
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AZIENDA COMITATO ETICO INDIPENDENTE
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
e OSPEDALIERO P.O. San Glovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari

UNIVERSITARIA Segreterla Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262
fax 0706092262

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

15 luglio 2015
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma
> AT Presidente: Esperto in materia giuridica e
Prof. Emesto d’Aloja assicurativa o un medico legale | W O,Q&p‘o___
. . . [ y ’
Dott. Pietro Greco Z;cepres:dente;ie(l:hmlco - \ " | ¢ -
. . ppresentante del volontatiato o ~ o AUE ORE A% 22
Dott:ssa Luisa Cossu Giva dell’associazionismo di tutela dei pazienti s Do e
. . . ) 4
Dott.ssa Caterdna Chillotd Farmacologo // %/0 l & #i[ % )
Dott.ssa Maria Teresa Galdieri | Farmacista del SSN M W%fq‘/ﬂlq
Rappresentante dell’area delle professioni — v
>ttssa Francesca Tbba ’ sanitarie interessata alle sperimentazioni M’\—’ /&AQ_Q .

Dott. Sandro Loche Clinico W‘C W&M
Dott. Luigi Minerba Biostatistico ‘W,(/({t: %J‘U// L‘,'/ ;ﬁJ

v (74
Dott. Salvatore Pisu Esperto in bioetica A‘W m

Dott. Pier Paoclo Pusceddu Pediatra 1 M,eb /
.. . Direttore Sanitario AOU Cagliari (¢ relaggone %]
Dott. Oliviero Rinaldi agli studi svold nella AOU Cagliari) W& k WM/ %/40
(74 v
Dott. Francesco Ronchi Esperto di dispositivi medici ety J—( .ﬁ/,}‘ w dLl M

{ z v
Dort. Francesco Scarpa Medico di medicina generale V/\Q{M
Dott. Tonio Sollai Clinico AR V¥

DIRETTORI SANITARI .
a . . Direttore Sanitario ASL 7 di Carbonia (in relagione
| Dott. Silvio Maggetti agli studi svoli nella ASL7) MK ,
. Sostituto permanente Direttore Sanitario ASLS di SAlLs
Dott.ssa Anna Maria Ruda Cagliari (in rdasgone agli studi svolt nella ASL) &QN\@«,M[\A 008 4% 1,4
. Direttore Sanitatio ASL 6 di Sanlugi (n relagjone agh W ~ !
Dott.ssa Marcella Maria A. Scanu studi svolt nella ASL 6 Sanlus) £ ’
D 2 Marinella Spiss Sostituto permanente Direttore Sanitario AOB di Swo AT (¢
ott.ssa Mannella Spissu Cagliari (iu relagione agli studi svolti nella AOB) ﬂ( ORE L L o
ESPERTI MRS

A ~
Prof. Carlo Carcassi Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica K“' /{QM}JLAQ/\ e —}

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I

: oy
Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologa %/&% ’& [4}
=/

Dott.ssa Sabrina Chabert Segretario verbalizzante
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE

“, AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari:
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospadale 54 — 09124 Cagliari
B21"=  UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Sclentifica
DI CAGLIARI fel. 0706092547 — 0706092262
fax 07060392262
CAGLIARI, 15/06/2015 PROT. PG/2015/9614
ALLEGATON® 2.12

al VERBALE N.08 della Riunione del 10 giugno 2015

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Cormitato Etico Indipendente istituito con delibera N® 753 del 24109/ 2013 dolla Direzgone Generale della
Azdenda Ospedaliero Universitaria di Caghiari

1l giorno 10 giugno 2015 alle ore 15,00 presso PAula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esptimere il proptio parere etico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.12 dell’ordine del
giorno dal titolo:

studio osservazionale prospettico: correlazioni della mioglobina con il danno Ischemico
miocardio nei pazienti in trattamento emodialitico

Responsabile della U.O.: Dott. Piergiotgio Bolasco

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Piergiorgio Bolasco

Centro di Spetimentazione: S.C. Territotiale di Nefrologia e Dialisi

Sponsot: Roche Diagnostic — societi unipersonale, nelle persone della Dr.ssa A. Dantas Lemberg e Dr.
M. Dionisi

Struttura di appartenenza: ASLS

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a n.14 component effettivi, con 1n.08 presenti, n.05 assenti
giustificati (Dott. Pietro Greco, Dott.ssa Luisa Cossu Giua, Dott. Sandro Loche, Dott. Salvatore Pisu,
Dott. Oliviero Rinaldi), n.01 assente (Dott.ssa Francesca Ibba), con la presenza del Prof. Catlo Carcassi
€sperto in genetica, con assente giustificata la Prof.ssa Annalisa Bonfiglio Ingegnere clinico espetta in
dispositivi medici, con la presenza del Sostituto Permanente del Direttore Sanitario della A.S.L.8
Dott.ssa Annamatia Ruda (dalle ore 17.00), con assend i Direttore Sanitario della ASL7 Dott. Silvio
Maggett e il Sostituto Permanente del Direttore Sanitario della A.O.B. Dott.ssa Marinella Spissu,

Valutati { seguenti document:

- Lettera di intenti del 23/06/14

- Allegato Al del 23/06/14

- Richiesta parere Unico del Comitato Etico del Centro Coordinatore (A.O.U CA Comitato Etico
Indipendente) del 14/11/14 ns prot 2014/42372 del 14/11/2014

- Allegato M — esami clinico laboratoristici, strumentali ed extra-routinazi a carico della Roche
Diagnostic e tenutisi presso le strutture della Roche del 23/06/14

- Modulo consenso informato per il paziente — tutela dati personali

- Foglio informatico per il paziente

- Allegato A4
- CV Dr. P. Bolasco 16
- Accordo di collaborazione scientifica per la realizzazione dello studio clinico tra Roche 3
Diagnostic ed ASL Cagliari
Sede Legale: Contatti: Web: wwwv aoucat ~ www. 2oucaghiare. i
Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica 1| facghook.comiAoucaglhiari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0708092547 - 6706092262 fax 0706092262 o witter.comAOUCagHari

Pl eCF.03108560925 Web: www aouca.itthomefiticomitato_etico.page £l Youtube: Aou Cagliari Tv



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedatiere Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Qspedate 54 - 09124 Cagiari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel. 0706092547 — 0706092262

fax 0706092262

VERIFICATA
a) Padeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca
b) P'adeguatezza delle attese dello studio
c) la correttezza dei criteri di analisi & di interpretazione dei risultati
d) la proposta di analisi statistiche appropriate.
€) la trasparenza;delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici
f) In proprietd dei dati ¢ la trasparenza dei risultati
g} il tispetro dei diritni dei pattecipants alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio
h) Padeguaterza della turels dells privacy
i la possibilith di individuate un comitito 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 Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al
DM 18/3/1998 seguent)

SISOSPENDE
la richiesta in oggetto

Il comitato etico dopo attenta e partecipata discussione ha ritenuto opportuno sospendere la
decisione relativa all’emissione di parere per lo studio in oggetto in attesa di chiarimenti
telativi alle argomentazioni di seguito esposte:

* esplicitare meglio linteresse della Roche alla spetimentazione e per quale motivo, donando
solamente dei kit, richiede quanto riportato nell’atticolo 6-6.1 delPaccordo di collaborazione
scientifica

* modificare il titolo del progetto visto che non si tratta di uno studio osservazionale (eliminare il
termine osservazionale ogni qualvolta riportato)

® relativamente al protocollo si richiede di meglio esplicitare quello che ¢ il razionale, 'analisi
statistica che si intende utilizzare per linterpretazione dei dati, considerazioni etiche e
regolatorie

® chiatire la discrepanza relativa alla durata dello studio (6 0 12 mesi?)

* allegare Ia richiesta di autorizzazione alla conduzione dello studio alla Direzione Sanitaria e
relativa Hsposta

* dichiarazione pubblica sul conflitto di interesse da parte dello sperimentatore locale

® richiesta di estensione della polizza assicurativa aziendale

* nchiesta di esenzione di pagamento per Iz valutazione del progetto al Comitato Etico

* Allegare bibliografia

Relativamente al foglio informativo si richiede:

* riportare i patagrafi relativi a: breve ntroduzione sul razionale e obiettivi dello studio, benefici,
copertura assicurativa, numers di telefono dello sperimentatore a cui il paziente pud rivolgersi
per qualsiasi motivazione relativa allo srudio,

¢ nel modulo di consenso informato eliminare § dat anagrafici Lt/é
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COMITATO ETICO INDIPENDENTE
é’% AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Caglfari

<54 UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
DI CAGLIARI tel, 0706092547 - 0706092262
fax 0706092262

Si precisa che la Dott.ssa Rita Contuy, che ha illustrato Ia sperimentazione delegata dal Dott. Piergiorgio
Bolasco, ¢ uscita dall’aula al momento della votazione.

La valutazione scientifica dello studio ¢ stata espletata dalla Dott.ssa Caterina Chillotti

II 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 parere

di questo CE, cosi come previsto dalle vigenti norme nazionali ed europee. Lo studio dovri essere
nuovamente sottoposto al’approvazione del CE.

*4Si attesta che q Comitato Etico ¢ organi! ed opera in conformita 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 e dal D.L. n. 211/2003”
(Recepimento delie linee guida del’Unione Europea di buona pratica clinica per I’ ione delle specimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 08/02/2013.

$1 allega lista dei presenti ¢ assenti ¢ delle relative funzioni.

Il Presidente
Ptof. Ernesto d’Aloja
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