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OGGETTO Studio clinico randomizzato di confronto tra diversi metodi per distendere il lume

durante la colonscopia: aria, COZ, ¢ infusione di acqua tiepida, con sedazione su richiesta,

per pazienti diagnostici.

PREMESSO che in data 26/05/2013 il Comitato Etico Aziendale ha portato a termine la disamina

CHE

CHE

CHE

della documentazione relativa allo studio osservazionale non interventistico tal titolo
“Studio clinico randomizzato di confronto tra diversi metodi per distendere il lume
durante la colonscopia: aria, CO% e infusione di acqua tiepida, con sedazione su
richiesta, per pazienti diagnostici”, esprimendo parere favorevole, cosi come
documentato nel verbale 04/2013 che allegato al presente atto ne costituisce parte
integrante e sostanziale,

Lo studio sara svolto sotto la responsabilita del dr Cadoni Sergio presso il Servizio di
Endoscopia Digestiva del P.O. Santa Barbara;

Pattivita dello Studio rientra nell’ordinaria attivita svolta dai professionisti impegnati
e in servizio presso I'U.O in cui lo studio sara condotto;

lo studio sara svolto, per I’elaborazione dei dati, in collaborazione con il Dr. Felix W
Leung, Veteran Administration e Geffen Medical school di Los Angeles.

PRESO ATTO L’obbiettivo primario & la misurazione del massimo livello del dolore

ATTESO

eventualmente avvertito dai pazienti durante ’esame, ['ipotesi di lavoro & che la
colonscopia con CO2 e con infusione d’acqua/ CO2 siano significativamente meno
dolorose rispetto alla tradizionale colonscopia con insuflazione ad aria.

Saranno obiettivi secondari il monitoraggio del dolore e del gonfiore alla dimissione,
Peventuale richiesta di sedazione e la quantitd di farmaco usato. Dr. Cadoni
specifica che si tratta di esami di routine, che verranno svolti con le siesse
metodologie ordinarie, non richiede I"uso di metodiche sperimentali, non riguarda
sperimentazione di farmaci

che la realizzazione Coinvolgerd quattro centri italiani per le procedure
endoscopiche. Ogni singolo centro richiedera 1’approvazione del protocolio di studio
al relativo Comitato Etico e saranno reclutati circa 440 pazienti;

CONSIDERATO che lo studio clinico prevede I’utilizzo di riguarda diversi metodi , che sono di

Us0 comune.

SPECIFICATO che questo studio non richiede uso di metodiche sperimentali, non riguarda la

sperimentazione di farmaci, che nessun onere economico & previsto a carico del
Servizio Sanitario Nazionale, non coinvolge nessuna ditta esterna, non & previsto



alcun compenso economico per gli sperimentatori ¢ nessun maggior costo gravera
a carico dell’ Azienda e del SSN;

IL DIRETTORE GENERALE
SENTITI Il Direttore Amministrativo e il Direttore Sanitario;

DELIBERA
Per i motivi esposti in premessa:

» 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 di confronto tra diversi metodi per distendere il lume durante la
colonscopia: aria, CO2, e infusione di acqua tiepida, con sedazione su richiesta, per pazienti
diagnostici”,

Nazionale;

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
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SADIOF /,
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