REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA ASL Carb()nia
Deliberazione N° // Z’f é/ ﬁ /t/f,
{

OGGETTO Autorizzazione a condurre lo studio BLITZ Atrial Fibrillation (BLITZ AF).

Adottata dal Comissario in data 23 SET 201

Su proposta del Direttore Sanitario:

PREMESSO che in data 27/01/2016 il Comitato Etico dell’ Azienda Ospedaliera Universitaria di
Cagliari si & riunito per la disamina della documentazione relativa allo studio dal
titolo: “BLITZ Atrial Fibrillation (BLITZ AF)” riservandosi di sospendere
Pespressione del Parere Favorevole vincolato all’adempimento di alcune
prescrizioni, cosi come dettagliatamente descritto nel verbale n° 01 allegato 2.12 che
si allega al presente atto per costituirne parte integrante,

CONSIDERATO che con verbale 2.35 del 05/05/2016 il Comitato Etico dell’Azienda Ospedaliera
Universitaria di Cagliari ha preso atto dell’adempimento alle prescrizioni richieste
cosi come descritto nel verbale summenzionato che si allega al presente atto per
costituirne parte integrante;

CHE lo studio & promosso dal Centro Studi Anmco con sede legale in Via La Marmora, 34
50121 Firenze,

PRESO ATTO l'indagine oggetto dello studio verra condotto presso il P.O. Sirai di Carbonia
presso I” U.O. di Cardiologia ¢ UTIC sotto la responsabilita del Dr Rinaldo Aste;

PRECISATO che il progetto, & uno studio osservazionale no-profit e che nessun onere economico
ne deriva all’ Azienda ASL n.7 per I'esecuzione dello stesso,

ACCERTATO cbhe la lo studio osservazionale sard condotto su pazienti con fibrillazione atriale
(FA) e costituisce uno strumento importante per la raccolia di dati che possono
aiutare i clinici nella scelta e nell’approccio terapeutico pili appropriato per questi
pazienti che sono ad elevato rischio di eventi tromboembolitici,

PRESO ATTO degli obiettivi primari dello studio che soni i seguenti:

e Descrivere le caratteristiche cliniche, le strategie diagnostiche e terapeutiche adottate nei
REPARTI DI Cardiologia per i pazienii con FA e valutare I’appropriatezza dei trattamenti
in accordo alle Linee Guida della Societa Europea di Cardiologia del 2012,

° Valutare I'utilizzo sia della terapia anticoagulante che antiritmica nei pazienti con FA;

e Fornire informazioni sui costi e sull’utilizzo di risorse legati a questa patologia in Italia;

Valutare la gestione dei pazienti con FA che transitano in Pronto Soccorso e il Numero di

quelli che vengono ricoverati;

s Descrivere quali sono le modalitd routinarie di follow up ad un anno dei pazienti con FA
adottate nelle categorie,
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CHE lo studio, & uno studio multicentrico che sara condotto in circa 200 Ospedali
rappresentativi della realtd Nazionale , verranno arruolati i pazienti ricoverati in
Cardiologia nell’arco di 12 settimane oltre a raccogliere dati dei pazienti amnmessi in
PS nell’arco di 4 settimane;

CONSIDERATO che lo studio sara eseguito secondo i principi etici fissati dalla Dichiarazione di
Helsinki e dalle indicazioni Ministeriali espresse nei D.M. 15.07.97 e del 18.03.98,
nonché dalla successiva circolare n® 15 de 05.10.2000;

CHE lo sperimentatore che ha aderito al progetto si impegna a condurre lo studio in
conformita al protocollo ed in osservanza delle vigenti disposizioni in materia con
particolare riferimento al D. Lgs. 24 06 2003 n® 211;

VISTI 1 Decreti del Ministro delfla Sanita 15 luglio 1997 “Recepimento delle linee guida
dell’Unione Europea di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni
cliniche dei medicinali” ¢ il D.M. 18 marzo 1998 “Linee guida di riferimento per
I"istituzione e il funzionamento dei Comitati Etici™;

VISTA altresi la Circolare del Ministero delta Sanitd n°® 15 del 05 ottobre 2000;
IL COMMISSARIO
SENTITI 11 Direttore Amministrativo e il Direttore Sanitario;
DELIBERA

Per 1 motivi esposti in premessa:

e (i autorizzare il Centro Studi Anmco con sede legale in Via La Marmora, 34 50121 Firenze,
allo svolgimento delio studio “BLITZ Atrial Fibriliation (BLITZ AF)”
e Di riconoscere al Dirigente Medico Dott. Aste Rinaldo la responsabilita dello studio che
sara condotto presso del P.O. Sirai presso 1’ U.0. di Cardiologia e UTIC ;

¢ di prendere atto che mnessun onere economico & previsto a carico del Servizio Sanitario
Nazionale;

11 COMMISSARIO SFRAORDINARIO
dott. Antgnio Onnis

b

P
1l Direttore ministrativo

{i Direttor §anitari0
dott. Mari nni Pittau
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AKIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria oi Cagliart
¢SPEDALIEROQ P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
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i ALLRGATON® 2,12

al VERBALE N.01 della Riunione del 27 gennato 2016

COMITATO ETICO AZIENDA OSPEDALIERO UNIVERSITARIA DI CAGLIARI
Comitato Eiica Indipendente istitnito con delibera N® 753 del 24/ 09/ 2013 dellz Direziane Generale delia
Azdenda Ospedalicro Universitaria df Cagliari

Il giomo 27 gennaio 2016 alle ore 15,00 presso PAula della Direzione Medica del P.O. San
Giovanni di Dio di Cagliad si & riunito il Comitato Etico Indipendente dell’Azienda Ospedaliero di
Cagliari per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta di cui al punto 2.12 dell’ordine del
giorno dal titolo:

"Studio multicentrico osservazionale comdotio in pazienti con diagnosi di fibrilazione atriale

(AF)
Codice Protocolio: BLITZ AF

Responsabile della U.O.: Dott. Rinaldo Aste

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Cinzia Soro

Centro di Sperimentazione: U.0. Cardiologia e UTIC P.O. Sirai

Promotore: Associazione Nazionale medici Cardiologi (ANMC), Fondazione per il Tuo cuore -
HCF Onlus

Struttura di appartenenza: ASL 7 Carbonia
Verificata
la presenza del numero legale come da foglio firma allegato

Valutati i seguenti documenti:
Allegato 1

Lettera di trasmissione del 12 Ottobre 2015 Prot P6/2015/15791del 20/10/2015
Protocollo versione 1.2 del 29 Settembre 2015
Sinossi versione 1.1 del 25 Settembre 2015
Nota informativa per il paziente studio + consenso + privacy V. 1.0 del 22.09.2015
Nota informativa per il paziente studio_con_FWUP + consenso + privacy V. 1.0 del 22.09.201
Lettera medico curante progetto V. 1.0 del 22.09.201
Bozza Schede Raceolta Dati versione 25.08.2015
Modulo sperimentazione no profit V.1.0 del 21.09.2015
. Dichiarazione mancanza conflitto di interessi V.1.0 del 21.09.201
. Dichiarazione sulla natura osservazionale delio studio V.1.0 del 21.09.2015
. Descrizione procedure in atto pet confidenzialiti informazioni. V.1.0 del 21.09.2015
. Elenco centd aderent
. Questionario EQ-5D-5L
- Parere favorevole Comitato Etico Centro Coordinatore espresso in data 10.11.2015
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VERIFICATA
a) Padeguatezza delle motivaziont e le ipotesi della ricerca
b) Padeguatezza delle attese dello studio

Sefie Legale: . S . Contattig Web: www.aouca it —www goucagliar.it
Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica £ facebook.com/Aoucagliari
via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel 0706092547 — 6708052262 fax 0706002262 ] twitter.com/AOUCaghiari

PleCF 03108560925 Web: www.aouca.itthome/it/comitata_atico.page B3 Youtube: Acu Cagliari Ty



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 - 08124 Cagliari
UNIVERSITARIA Segreteria Tecnico Scientifica
BICAGLIARY tel. 0706092547 — 0706092262

fax 0706082262

) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione del tisultati

d) Ia proposta di analisi stadstiche appropriate

e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici

f) la proprieta dei dati ¢ la trasparenza dei dsultad o -
g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ticerca per quanto concerne le informazioni sullo studio

h) Padeguatezza della tutela della privacy .
I} l2 possibilita di individuate un comitato scientifico che abbia la responsabilitd della

gestione/ conduzione dello studio
CONSTATATO CHE
fa riferimento ai codici deontologici (in particolate alla revisione corrente delia Dichiarazione di
Helsinki e/0 alle notme di Buona Pratica Clinica CEE secondo Pallegato 1 del DM 27/4/1992 e/o 2l
DM 18/3/1998 e seguenti)
ST APPROVA CON RICHIESTE
la richiesta in oggetto

Si richiede:
Informazioni al paziente e modulo di consenso informato
1) Inserire sczione relativa a rischi e benefici
2) Inserire la frase in accordo con le linee guida sugli Studi Osservazionali Data la natura
osservazionale degli studi proposti, non sono necessarie polizze assicurative aggiuntive rispetto
a quelle gia previste per la normale pratica clinica.
3) Dichiarare se il centro locale partecipa al sottoprogetto
4) Informativa e consenso studio e trattamento dati: pagina 2 al patagrafo “natura dei dati”
sostituire data di nascita con anno di nascita;
5) Informativa e consenso per centri che effertuano anche sottostudio a 12 mesi: stessa
osservazione per quanto riguarda data di nascita.

Si precisa che per la valutazione dello studio it Comitato Etico ha ritenuto non necessario convocare lo
Sperimentatore.

La valutazione scientifica della richiesta ¢ stata espletata dalla Dott.ssa Maria Erminia Stochino.

8i ricorda che lo sperimentatore & obbligato ad informare il CE sull’andamento della sperimentazione ogni sei mesi, con relazione
scritta riportante if numero dei casi armolati tramite compitazione dell’ Allegato L della modulistica di questo CE (rapporto sullo stato
di avapzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore & incltre tenuto ad informare lo scrivente CE dell’inizio e della
conclusione della sperimentazionc.

1l parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni citate in oggeito ed slla documentazione presentata ed
espressamente citata. Ogni variazione allo stesso deve ebbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CE, cosi come previsto
dalle vigenti norme nazionali ed europee. Tutte le segnatazioni relative ad eventi avversi seri ¢ inattesi, Ia conclusione dello studio ed
ogni eventuaie sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. *Lo studie potrd essere intrapreso solo a seguito
della autorizzazione del Dircttore Generale formalizzato da apposite atte deliberativo, I farmaci per la sperimentazione
dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio d¢i Farmacia dell’ Azienda ospedaliera. Lo sperimentatore &
tenuto ad interpeliare in qualsiasi momenio il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione elica.

**5i attesta che questo Comitato Btico & organizzato ed opera in conformita alla normativa vigente in Italia in materia di GCP-
ICH, in ossetvanza a quanto previsto dalPallegate del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 18/ 03/1998 e dal D.L. n, 211/2003”
(Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle spetimentazioni cliniche
dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 68/11/2012 e del D.M. della Salate 08/02/2013,

Si allegs lista dei presenti e assentl e delle gelative funzioni.
11 Presidente

Prof. Ernesto d’Aloia’ ELE
‘MO}%;}’ s g,fwf@} ;
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Sede Legale: . ) Contatti: Web: www.aouca it wm.aaucag!iarét
Azienda Ospedalisro Universitaria di Cagliari Segreteria Tecnico Scientifica gl facebook.comiAoucagliari

via Ospedale, 54 - 09124 Cagliari tel. 0706092547 — 0706092262 fax 0706092262 ¢ twitter.com/ACUCagliari
P.lLeCF. 03108560025 Web: www.aouca ithomeficomitato_gtico.page El Youtube: Aot Cag!lgri Ty
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UNIVERSITARIA
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COMITATO ETICO INIMPENDENTE

Azienda Ospedaliero Universitaria di Cagliari
P.0. 8an Giovanni di Dio: via Ospedale 54 — 09124 Cagliari

Segreteria Tecnico Scientifica
tel. 0706092547 — 0706092262
fax Q708082262

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO

27 gennaio 2016

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO

Nominative

Jualifica

Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica e
assicurativa 0 un medico legale

WWL@

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

Dott.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dellassociazionismo di tutela dei pazienu

Datt.ssa Caterina Chillow

Farmacologo

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri

Farmacista del SSN

Dott.ssa Francesca Ibba

Rappreseatante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentazioni

Dott. Sandro Loche

Clnico

Dott. Luigi Minerba

Biostatistico

Diott. Salvatore Pisn

Hsperto in bicetica

Dott. Pier Paolo Pasceddn

Pediatra

Dott. Luigi Salvatore Giuseppe
Serreli

Sostituto permanente Dirertore  Sanitang  AQU
Cagliari (7 relasjone agli studi svold nella AQU
Caghiari)

Dot Francesco Ronchi

Esperto di dispositivi medici

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicing generale

Dott. Tonio Sollai

Clinico

DIRETTORI SANITARI

-
Diott.ssa Anna Maria Ruda

Sostituto permanente Direttore Sanitanio ASLS di
Caghian (i rekizon: agh studi svald nella ASLE)

Dott.ssa Marinella Spissu

Sostituto permanente Direttore Sanitario ACOB d;
Cagliar (i relagione agli studi svold nella AOB;)

ESPERTI

Prof. Carlo Cazrcassi

Esperto in genetica i relagione agli studi di genetica

Segretetia Tecnico-Scientifica C.F.1.

Dott.ssa Caterina ChillotH

Farmacologa - responsabile Segreteria
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Dott.ssa Sabrina Chaberr

Segretario verbalizzante

S (DA

Sede Legale:

Aziendz Ospedaligro Universitaria di Cagliari
via Ospadale, 54 - 09124 Cagfiari

Pl eCF.03108560025

Contatti:

Segreteriz Tecnico Scientifica

ted. 0706092547 - 0706092262 fax 0706092262
Web: www.aouca.jt/home/itieomitato_etico,page

Web: www.aouca it ~ WW. agucagliari it
K3 tacebook.com/Aoucagiiari

3 twitter.com/AOUCagtiari

Youtube: Aou Caglar Tv




AZIENDA GSPEDALIERO - UNIVERSITARIA DI CAGLIARI

Comitato Etico
Via Ospedale 54 - 09124 Cagliari
Telefone 070.6092262 — Fax 070.609.2262

2.35
Riunione del 27/04/2016

Prot. PG/2016/ { b 3.0 Cagliari, 05 /& §/ 74

Oggetto: presa d’atto.

Riesame dello studio dal titolo: "$tudio multicentrice osservazionale condotte in pazienti con
diagnosi di fibriliazione atriale (AF)

Codice Protocollo: BLITZ AF

Responsabile della U.O.: Dott. Rinaldo Aste

Responsabile della Sperimentazione: Dott.ssa Cinzia Soro

Centro di Sperimentazione: U.Q. Cardiologia e UTIC P.O. Sirai

Promotore: Associazione Nazionale medici Cardiclegi (ANMC), Fondazione per il Tue
cuore — HCF Onlus

Struttura di appartenenza: ASL 7 Carbonia

Gia discusso e approvato con richieste al punto 2.12 delfo.d.g. della tiunione del 27/01/2016

Le richieste formulate dal Comitato Etico sono state adempiute tramite Pinvio della

seguente documentazione:
1) Lettera di trasmissione del 14 Aprile 2016
2) 4BLITZ AFinformativa_consenso_FWUPCarbonia,_Trackdocs
3) 4BLITZAFinfonnativa_consenso_pdvacy"noFWUi’_Cagﬁad_,Tmck.docx

81 PRENDE ATTQ
delPadempimento alle richieste formulate e si dichiara lo Studio definitivamente
APPROVATQ

8i 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 state di avanzamento D.M. 15 Luglio 1997). Lo Sperimentatore & inoltre tenuto ad informare lo scrivente CE
dell’inizio ¢ defla conclusione della sperimentazione. Il parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni
ed alla documentazione presentata ed espressamente citata in oggeito. Ogai variazione allo stesso deve obbligatoriamente
essere softoposta 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 dovranno essere
comunicati alle scrivente CE. Lo studio potrd essere intrapreso solo a seguito delia sutorizzazione del Direttore
Generale formalizzato da apposite stto deliberative, | farmaci per la sperimentazione dovranno essers consegnati
esclusivamente per il tramite del Servizio di Farmacia deli’ Azienda ospedaliera. Lo sperimentatore & tenuto ad interpellare in
quaisiast momento il CE ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica,

*“8i attesta che questo Comitato Etico & organizzato ed opera in conformit) alla normativa vigente in Italia in materia
di GCP-ICH, in osservanza a quanto prevista dallaflegato del DM, 15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 ¢ dal D.L. n,
211/2003" (Recepimento delle linee guida delPUnicne Europea di buona pratica clinica per Pesecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché delia Legge n. 189 del 08/11/2012 ¢ del D.M. della Salute 08/02/2013.
Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni.

Il Presidente

Prof. Emesto d’Al:zga

Segreteria Scientifica del Comitato Etico delP’Azienda Ospedaliero Universitaria di Caglian



COMITATO ETICO INDIPENDENTE

AZIENDA Azlenda Ospedaliero Universitaria di Cagliari

OSPEDALIERO P.0. San Giovanni di Dio: via Ospedale 54 - 09124 Cagliari

UNEVERSITARIA Segreterta Tecnico Scientifica

DI CAGLIAR] tel. 0706092547 - D706092262
fax 0706092262

FOGLIO FIRME PRESENZE RIUNIONE COMITATO ETICO
27 aprile 2016
COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITATO ETICO
Nominativo Qualifica Firma

Prof. Ernesto d’Aloja

Presidente: Esperto in materia giuridica e
assicurativa o un medico legale

s s o#1Co,s

Dott. Pietro Greco

Vicepresidente: Clinico

NSy S

Dortt.ssa Luisa Cossu Giua

Rappresentante del volontariato o
dull'asseciazionismo di ttela dei paziend

Dotrssa Caterina Chillott

Farrnacologo

Dott.ssa Maria Teresa Galdieri

Farmacista del SSN
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Dott.ssa Francesca Ibba

Rappresentante dell’area delle professioni
sanitarie interessata alle sperimentaziont

/‘t-..._, ~d

/541@

Dott. Sandro Loche

Cliruco

W‘- ap—bsesta

Dortt. Luigi Mincrba

Biostatistico

anseate

Dott. Salvatore Pisu

Esperio in bioetica

Dortr. Pier Paclo Pusceddu

Pediatra

%&w .

Dott. Luigi Salvarore Giuseppe
SCI’ECU

Sostituto  permanente Direttorc  Sanitaric AQU
Caghari (in relagione aghi studi svold nella AQU
Cagliari)

Monel>

Dot Francesco Ronchi

Hsperto di dispositvi medici

M gl Jrests

Dott. Francesco Scarpa

Medico di medicina generale

Dott. Tonto Sollai

Chinico

DIRETTORI SANITARI

v

Dotessa Marinella Spissu

Sostitute permanente Diretrore Sanitario AQB di
Cagliari (in refaszone agli stadi svolti nella AOB)

SON
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ESPERTI

Prof, Carle Carcassi

Esperto in genetica 7 refagjore aghi studi di genetica

(mem

Segreteria Tecnico-Scientifica C.E.I.

Pottssa Caterina Chillotd

Farmacologa - responsabile Segreteria

e

Sig. Giorgio Capra

Segretario verbalizzante

N

=

Sede Legale:
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Contatti:
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REGIQNE AUTONGMA DELLA SARDEGNA
Asl n® 7 Carbonia

11 Responsabile del Servizio Affari Generali,
, Attesta che la deliberazione
o A6 7?'/:‘3 det 23 SET Jq1
¢ stata pubblicata
nell’ Albo pretorio dell’ Azienda USL n. 7
a partire dal 26 SET 2016

Restera a disposizione per la consultazione nella sezione

Archivio Deliberazioni del sito www.aslcarbonia.it
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Servizio Affdri Generali
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