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Com.Etico

PARERE n. 160-17 .
del 13.12.2017 _ firma per approvazions

Dr. Luigi Salvatico

Organismo indipendente incardinate presso
A.O "S. Croce s Carle” ~ Cuneo

F.001-002

Presidente
dr. L, Salvatico
" Vicepresidents

dr. L. Galletio

Segreteria Tecnico-
Scicntifica

Sig.ra F, Urbani

Dr.sse S, Ginbergia

Sono presenti:

CIRAVEGNA dr, Giovanni
GALLETTO dr. Luciano
RIVELLINT dr. Carlo
MORENA dr, Rocco
TAUDANT dv. Elio
COLLINO dr. Massime
FRUTTERQ dr.ssa Claudia
GARIBALDI v, Elio Gianni
GANCIA dr. Giovanni Paolo
SALVATICO dr. Luigi
CANICATTE dr.ssa Manuela
CIRAVEGNA dr.ssa Miranda
COSTANTING dr.ssa Sonia
AMATO ing. Gabrielia
MALFI dr, Giuseppe
TOMASSINI dr. Francesco
MAFEE! dr.ssa Antonella

DIRETTORE SANITARIO:

MALVASYO Dr.ssa Paola
CHIOZZA dr.ssa Gloria
MESSORI IOLT dy. Giovanni
ZELASCHI dr.ssa Emma
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Clinico

Clinico

Clinico

Medico di Medicina Generale
Biostatistico

Farmacologo

Farmacista -

Espérto in materia gluridica

Pediatra

FEsperto in bioetica

Rappresentante Area Professioni Sanfiarie
Rappresentanie Associazionismo volontariate
Esperto in dispositivi medict

Ingegnere Clinico

Esperto in nutrizione

Esperto clinico

Esperto in Genelica

AS.0. 8 Croce e Carle di Cuneo
AS.L CNI

ASL CN2

ASTI

Oggetto: “Studio osservazionale multicentrico per la valutazione dell’efficacia di un intervento multifattoriale per
migliorare lu comunicazione verso i familiari di pazienti ricoverati in Terapia Intensiva”™ — prot. INTENSIVA 2.0 — ns.
nf. ASL CN1/A, RIAN. 4 Sav.

Codice Protocollo: : INTENSIVA 2.0
I’ropuncnté: :dr. G. Mistraletti — ASST Santi Paolo e Carlo ~ Ospedale San Paolo ~ Polo Universitario - Milano '
Struttura: 5.C. Anestesia ¢ Rianimazionc ~ Ospedale di Savigliano (CN) — ASL CN1

Responsabile Stugdio: Dr. Maréo Sal-vaggio, coadiuvato dalla dr.ssa Elisabetta Brizio ¢ dalle LP. Antonella Mondino e
Simona Ponso

Obiettive Primario dello studio: guidare un cambiamento culturale neil'approccio alla comunicazione con I familiari
det pazienti ricoverati in T.1., nell’ottica di instaurare una vera e propria collaborazione (alleanza terapeutica) al fine di
ridwre la morbilitd dei pazienti e di aumentare il benessers psicologico dei familiari

Disegno dello studio: osservazionals, no-profit

Axruolamento: almeno 12 pazienti pér centro

REGIONE PIEMONTE
ASL. CN1- CUNEQ

22 DIC, 2017
Prot.n._A324 72

Durata dello studio: 3 anni
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Il Comitato Ttico

in osservanza a quanto prcnsm dal Decreto legislativo n, 211 del 24/06/2003 ha esammato 10 Stllle in oggetto ed in
particolare la seguente documentazione:

- Dichiarazione sulla natura osscrvazmnale dello srudlo

- Letteradi invito:

~  Protocollo dello studio, Versions 1 del 04.67.2017;

- Sinossi del Protocollo, versione 1 del 04.07.2017; _

- Foglio informativo e modulo di consenso redatti su carta intestata del centro, per il paziente e per il farniliare,
versione 1 del 04.07.2017;

~  Module per il consenso informato al trattamento dei dati personali redatti su carta intestata del centro, per il
paziente e per il familiare, versione 1 del 04.67.2017;

= Lettera informativa per il Medwo di famiglia, redatta su carta intestata del centro versione 1 del 04.07.2017;

- Parere favorevole rilasciato dal Comitato Etico del centro coordinatore;

- Informiativa, consenso e frattamento dei dati personali per gli operatori di Terapia intensiva, versione 1 del
04.07.2017; .

- Schede Raccolta Dati, versione 1 del 04.07.2017;

~  Elenco dei centri partecipanti versione 1 del 04.07.2017;

- Dichiarazione sul conflitto di interessi;

- Cumriculum Viiae dello Sperimentatore;

~  Nulla osta della Direzione Sanitaria di Presidio

&d ha espresso Parere Favorevole allo svol_g'imento dello studie.
Interviene la polizza assicurativa essistenziale dell' ASL CNI.

PROCEDURE PER LO SPERIMENYATORE DI UNO STUDIQ OSSERVAZIONALE

1, Prima &i procedcre all'inizio dello studio, il Sanitario responsabite dovrd attendere la refativa dc!lhcrazmne detl Ammmnﬁrazmnc della Strottusa di.
competenza (Direzione sanitaria Qapeditiera o delte ASL), che a tuttt gli cffetti rendeza operatlw il Parere del Comitalo Etico.
2. 5i richiede di informare il Comitato Etico dell'inizio dello studio {aruclamento del primo paziente) o della sud uoncluszonn (ultima visita -
dell’ultimo paziente arruolato) o eventuale intemizione dello studio. ;
3. Sirichiede di inviare annualments una relazione seritta suilo state di attuezione ded protucolle stesso.
4. i raccomanda di tenere in ordine le certelle cliniche dei pazienti armuolati, con particolare riferimento alla seguente documentezione:

4.1 Consenso informato sotloscritto

4.2 Attestazions degli esiti delle indagini svolte ai fini dell’arraolamento del pazients

4.3 Altostazione.depli gsiti degli esamifcurc/procedure previste dallo studio e segnalati nella CRF (Case reporl fnm:l)

4.4 Bventuali eventi avversi riscontrati -

4.5 Attestazione degli esemifvisite previsti dallo studio o
5. In caso di eventi avversi riguardanti un pazicote aruvlate, lo Sperimentatore deve dame immediata notifica sull’apposito modulo ol Comitato
Btice, allo Sponsor dello studio e af Servizio di farmacovigilanza delln Struttura di competenza (secondo quanto previsto daile procedure delia
Struttura stessa)
6.1 Comitato Btico si riserva di eDfettware un menitoraggio sulle attivit di speriroeniazione.

Il Comitato Etico & organizzato ed apera nel rispeito delle norme di buona pratica clinica (GCP-ICH) e seconde gli adempimenti previsti
dall'allegato al Decreto Ministertale 15/7/1997 — “Recepimento delle linse guida dell’Unfone Enropea di buona pratica clinica per I'esecuzione.
delle sperimentazioni cliniche dei medicinalr” e successivi D.M. del 18/63/1998, D.M, del 12/05/2006, da quanto previsto dal D.L. 6 novembre 2007,

n®200 e dalD. M. & febbraio 2013

A questo Protocollo 1'Ufficio di Segreteria ha dato il n°® AT/Once 34. A questo nuraero nificiels va fatto riferimento per
ogni evenienza e corrispondenza con questo Comitato,

II Presidenle del Comitato Etico
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