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Adottata dal Commissario Straordinario in data ....[.. 0T 25% .

OGGETTO: Studio clinico randomizzato sull’effetto nel periodo post-colonscopia dell’insufflazione
con anidride carbonica e della tecnica water exchange con sedazione su richiesta

su proposta del Direttore Sanitario:

PREMESSO che Il Responsabile della S.S. di Endoscopia Digestiva del P.O. Santa Barbara di
Iglesias ha proposto alla Direzione aziendale per 1’autorizzazione il seguente studio:

¢ Studio clinico randomizzato sull’effetto nel periodo post-colonscopia
dell’insufflazione con anidride carbonica e della tecnica water exchange con
sedazione su richiesta

CHE attivita dello Studio rientra nell’ordinaria attivitd svolta dai professionisti
impegnati e in servizio presso la S.S. in cui lo studio sara condotto;

CONSIDERATO che lo studio clinico prevede 1™utilizzo di tre metodi che sono di uso routinario e
che non prevede ’uso di farmaci;

PRESO ATTO che I"obbiettivo primario dello studio & Ia misurazione & il punteggio del gonfiore
dopo la procedura, i cui valori saranno registrati nelle 24 ore dopo I’esame.
Gli obiettivi secondari valuteranno 1interferenza della colonscopia sulle normali
attivita del paziente e/o la ripresa dell’attivita lavorativa lo stesso giorno e quello
successivo alla procedura.

ATTESO che per la realizzazione degli studi si stima di arruolare almeno di 240 pazienti.
Una meta sara reclutata presso il centro del Servizio di Endoscopia Digestiva del
PO S. Barbara di Iglesias, I’altra meta sara reclutata presso il Digestive Diseases
Center, Vitkovice Hospital, ZdluZanského 1192/15, 703 84 Ostrava, Repubblica
Ceca, investigatore responsabile Dr. Premysl Falt, che provvedera ad ottenere
"approvazione del protocollo clinico da parte del proprio Comitato Etico.
Partecipera all’analisi finale dei dati il Prof. Felix W. Leung, Sepulveda
Ambulatory Care Center, Veterans Affairs GLAHS and David Geffen School of
Medicine at UCLA, Los Angeles (CA), USA.

SPECIFICATO che questo studio non richiede I’uso di metodiche sperimentali, non riguarda la
sperimentazione di farmaci, che nessun onere economico & previsto a carico del
Servizio Sanitario Nazionale, non coinvolge nessuna diita esterna, non & previsto
alcun compenso economico per gli sperimentatori.

PRESO ATTO del Verbale n° 04 Allegato 02 relativo alla riunione tenutasi in data 25/02/2015
dal Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari, che si
allega al presente atto per costituirne parte integrante e sostanziale.



Con il quale verificata ’adeguatezza delle motivazioni, delle attese dello studio, la
correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati, lo stesso ha
espresso parere favorevole all’esecuzione dello studio.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

SENTITI Il Direttore Amministrativo e il Direttore Sanitario;

DELIBERA
Per 1 motivi esposti in premessa:

e di autorizzare il Dr Cadoni Sergio, Responsabile della Struttura Semplice di Endoscopia
Digestiva del P.O. S. Barbara di Iglesias, allo svolgimento del seguente studio:

- Studio clinico randomizzato sull’effetto nel periodo post-colonscopia dell’insufflazione con
anidride carbonica e della tecnica water exchange con sedazione su richiesta

e di prendere atto che nessun onere economico & previsto a carico del Servizio Sanitario
Nazionale;

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Dr. AntonjeOnnis %f
' é
.

IL DIRETTORE SANITARIO
Dr. Silvio Lﬁ{aggetti
;j

IL DIRETTORE MINISTRATIVO
Dr.ssa Marfa Banni Pittau
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AZIENDA OSPEDALIERO -~ UNIVERSITARIA DI CAGLIARI £
Comitato Etico e

2

Qél QoAS PrOT. PG/2015/ 341, S

CAGLIARI, 93

ALLEGATON® 02
al VERBALE N.04 della Riunione del 25 febbraio 2015

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DICAGLIARI
Comitato Eltico Indipendente istitnito con delibera N© 753 del 24709/ 2013 delta Diresione Generale delia
Ardenda Ospedaliera Universitaria di Cagliari

Il giorno 25 febbraio 2015 alle ore 15,00 presso FAula della Clinica Dermatologica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliari si ¢ riunito il Comitato Etico Indipendente del’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio patere etico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.2 dell'ordine del
giorno dal titolo:

Esame dello studio osservazionale dal titolo: “studio clinico randomizzato sull'effetto nel periodo
post-colonscopia dell'insufflazione con anidride carbonica ¢ della tecnica water exchange con
sedazione su richiesta”

Responsabile della U.O.: Dott, Sergio Cadoni

Responsabile della Sperimentazione: Dott. Sergio Cadoni

Centro di Sperimentazione: §.C. Endoscopia Digestiva P.O. Santa Batbara Iglesias

Sponsor/ proponente la ricerca: studio spontaneo

Struttura di appartenenza: ASL7 Carbonia

Verificata

la presenza del numero legale in relazione a 1.14 componenti effettivi, con n.9 presenti (Dott. Oliviero
Rinaldi dalle ore 15.40 alle ore 16.10), .04 assenti giustificati (Dott. Pietto Gteco, Prof.ssa Maria Del
Zompo, Dott. Luigi Minerba, Dott. Francesco Ronchi), n.01 assenti non giustificati (Dott. Sandro
Loche), con Ja presenza del Prof. Carlo Carcassi esperto in genctica (dalle ote 17.05), con assente
glustificato il Direttore Sanitatio della ASL7 Dott. Silvio Maggetti, con la presenza del Direttore
Sanitario della ASL8 Dott. Pier Paolo Pani (dalle ore 16.10) e la presenza del Sostituto Permanente del
Ditettore Sanitario della A.O.B. Dott.ssa Marinella Spissu (sino alle ore 15.40)

Valutats i seguenti documenti:

*

Lettera di intenti con approvazione della Direzione Sanitaria Aziendale del 25/11/.2014ns prot
PG/2014/20641 del 15/12/2015

Elenco centti partecipanti aggiomato al 18/11/2014

Sinossi dello studio versione del 18/11/2014

Elenco documenti del 30/10/2014

Allegato Al firmato e datato 12/12/2014

Allegato M1 firmato e datato 12/12/2014

Protocollo versione 18/11/2014

Sinossi versione 30.10.2014

Foglio informativo e modulo di consenso informato versione del 18/11/2014
Endoscopia digestiva Iglesias versione del 18/11/2014

Consenso informato alla colonscopia in uso presso la S.S. di Endoscopia Digestiva Iglesias
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Comitato Etico Indipendente Sede Via Ospedale, 54 09124 Cagliari. Tel. 0706092347- 070 6092262 — Fax, 070 6092262



AZIENDA OSPEDALIERD - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI 2 %8 :
Comitato Etico

N/
o

Questionario raccolta dati in uso presso la 5.5 d’Endoscopia Digestiva Iglesias
Scheda di valutazione per esame endoscopico vers 1 del 2007
% Scheda raccolta dati versione del 18/11/2014
Scala visuanalogica del dolote versione del 18/11/2014
* Richiesta esonero pagamenio Comitato Etico
VERIFICATA

a) ladeguatezza delle motivaziom e le ipotesi della ricerca

b) Padeguatezza delle attese dello studio

) la correttezza dei crited di analisi e di interpretazione dei risultati

d) 1a proposta di analisi statistiche appropriate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i telativi aspetti economici

f) la proprieti dei dati e la trasparenza dei risultat

g) i rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio

h) Padeguatezza della tutela della privacy

1) la possibilita di individuate un comitato 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 Iallegato 1 del DM 27/4/1992 ¢/0 al
DM 18/3/1998 e seguent)
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STAPPROVA
la richiesta in oggetto

Si precisa che 1l Dott. Sergio Cadoni, che ha illustrato la sperimentazione, ¢ uscito dall’aula al momento
della votazione.

La valutazione scientfica dello studio ¢ stata espletata dalla Dott.ssa Caterina Chillott

Si ricorda che lo sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamente defla sperimentazione ogni gei_mest, 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 & inoitre tenuto ad informare lo scrivente CE dellinizio e della
conclusione della sperimentazione.

11 parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggetto ed alla documentazione presentaia 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. Tutte le segnatazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione dello studio ed
ogni eventuale sua integrazione dovranne essere comunicati atlo scrivente CE. *Lo studio potra essere inirapreso 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 sperimentatore &
tenuto ad interpeliare in qualsiasi momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova vatutazione etica.

*“Si attesta che questo Comitato Etico ¢ organizzato 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 ¢ dal D.L. n. 211/2003»
(Recepimento delle lince guida dell’Unione Buropea di buona pratica cliniea per Pesecuzione delie sperimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012 e del D.M. della Salute 68,/02/2013.

Si allega lista dei presenti ¢ assenti e delle relative fanzioni,

Il Presidente
Prof. Ernesto d’Aloja
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REROME SUTCGHOAMA DILLA SARDEGNA

Azienda Ospedaliero — Universitaria Cagliari
Sede Legale - Via Ospedale 54 09124 Cagliari

Comitato Etico Indipendente
Partita Iva e C.F. 03108560925

2.2) alle ore ,/l A C@, 3o

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

25 febbraio 2015

Esame dello studio clinico dal dtolo: “studio clinico randomizzato sull'effetto nel periodo post-colonscopia dell'insufflazione con
anidride carbonica e della teenica water exchange con sedazione su richiesta”
Respoasabile delia U.QL: Dott. Sergio Cadoni

Responsabile della Sperimenrazione: Dot Scrgio Cadoni

Centro i Spermentazione: §.C. Endoscopia Digestiva P.0O. Santa Barbara Iglesias
Strurtura di appartenenza: ASL7 Carbonia

PARERE:

s TNnOVO

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominativo

Qualifica

Firma

Prof. Ernesto d'Aloia

Presidente: Esperto in materia givridica ¢ assicurativa o un medico

legale

o

Dott. Pietra Greco

Vicepresidente: Clinico

etz qbifodho

Dot Francesco Scarpa

i Medico di medicina generale

Yo,

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresearante ded volontariaio o dell'associazionisme di mtela dei
pazienti

Prof.ssa Maria Del Zompo

Farmacologo

Dotr.ssa Maria Teresa Galdier

Farmacista del SSN

et {iﬁw{« [)4,0?:

Dotrssa Francesca Ibba

Rappresentante dell'acea delie protessioni sanitarie interossata alle
sperimentazioni

R dan,
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Dott. Sandro Loche

Clinico
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Dote. Olviero Rinald:

Dizettore Sanitarioc AGU Cagliari (n relazrone agli studi svolti nella
AOQUCagliar)

Dot Luoigi Minerba

Biostatistico

Lot Salvarore Pisu

Esperto in bioetica

Dott. Pier Paoio Pusceddy

Pednirea

Dott. Francesco Ronchi

Hsperto di dispositivi medici

Dar. Vonio Solla

Clnlcer

Vs )|

DIRETTORI SANITARI

Dot Picr Paolo Pani

Direttose Sanitario ASL 8 o Cagliari (i redaione agh stodi svolts
nella ASLE)

A D C.a%/&ag@d(o

Dott.ssa Marinella Spissu

Sogtituto peemanente Direttore Sanmitatio AOB  d;

Capliari (s
relazdone agh studi svolti nefla AQB)

Dot Silvio Magyotri

Direttore Samario ASL 7 Ji Carboma (n relaggome agh studi svoln

nella ASL 7)

VQ@MA@& ,Z& [ I

ESPERTI

Prof. Casto Carcassi

Esperto in genetica i refazgare apli studi o genctiea

Segreteria Scientifica C.E.I.

Dotr.ssa Caterina Chillotti — Farmacologa
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Scgretario verbalizzante

Dott.ssa Sabrina Chabert
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA
Azienda Sanitarian® 7 - Carbonia

1l Responsabile del Servizio Affari Generali
attesta che la deliberazione

o DB aa 17 WR W

& stata pubblicata

nell'Albo Pretorio dell'Azienda Sanitaria Locale n. 7
a partire dal | g MAR 20%

Restera a disposizione per la consultazione nella sezione

Archivio deliberazioni detl sito www.aslcarbonia.it
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