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PROGETTO: INTERFERONE BETA FE LIVELLI DI HbA2 IN PAZIENTI CON
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Dott.ssa Eleonora Cocco
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Direttore ASSL Cagliari
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09047 Su Planu Selargius

In riferimento alla richiesta di cui all'oggetto datata 15/05/2018, questo Comitato_Etico, riunito
wnella*s*e‘dutaﬁj‘e"lﬂl'9706/20’1’8’,’"(9"&5;’)rime parere favorevole al protocollo di studio sperimentale dal
titolo:

PROGETTO: INTERFERONE BETA E LIVELLI DI HbA2 IN PAZIENTI CON
SCLEROSI MULTIPLA.

PROTOCOLLO SPERIMENTALE
I pazienti SM verranno suddivisi in due gruppi sperimentali:
1) PAZIENTI IN TERAPIA CON L’INTERFERONE BETA DA ALMENO UN ANNO.
2) PAZIENTI ALL’ESORDIO DELLA MALATTIA CHE SARANNO TRATTATI CON
L’INTERFERONE BETA.

1) Pazienti in terapia con I’interferone beta da almeno un anno.

Verranno prelevati S ml di sangue intero per ogni paziente dopo consenso informato.



2) Pazienti all’esordio della malattia che saranno trattati con I’inteferone beta

ATSSardegna
Azienda Tutela Salute
ASSL Sassari

Sul gruppo di pazienti all’esordio si procedera con un prelievo prima dell’inizio della terapia con

interferone beta (tempo zero: TO), e dopo 3 mesi (T3). Verranno prelevati 5 ml di sangue intero per

paziente dopo consenso informato.

Analisi del campione:

I campioni di sangue verranno analizzati presso il laboratorio di screening delle Talassemie

dell’Ospedale Pediatrico Microcitemico di Cagliari. Sui campioni verrd eseguito un emocromo

completo, la quantizzazione dell’HbA2 e verra effettuata la diagnosi di portatore o non portatore di

beta talassemia.

Documentazione agli atti:

D
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

Lettera di intenti a firma della Prof.ssa Eleonora Cocco datata 15/05/2018.
Protocollo sperimentale SM-IRGB.

Sinossi dello studio-SM-IRGB

Allegato Al

Allegato M1

Consenso informato SM-IRGB

Considerazioni regolatorie ed etiche

Scheda raccolta dati SM-IRGB

DISPOSIZIONI

Nell’ambito del “CONSENSO INFORMATO PER LA CONSERVAZIONE

DI MATERIALE BIOLOGICO”

eliminare  di cui il sottoscritto/a €.......................ceeell in quanto non sussiste la
necessita che il protocollo preveda la partecipazione di pazienti non in grado di
sottoscrivere personalmente tale consenso.

Lo sperimentatore principale locale, dovra comunicare al Comitato, a seguito del
NULLA OSTA da parte dell’ Autorita competente in indirizzo, la data di inizio studio,

nonché i nominativi degli eventuali collaboratori attraverso la compilazione del

modulo unito alla presente.




° Lo Sperimentatore dovra inviare alla Segreteria del Comitato un riassunto scritto
relativo allo Studio, durante lo svolgimento (semestrale per studi con durata uguale o
superiore ad un anno) ed alla conclusione dello stesso, dovra inoltre essere inviata una

copia della pubblicazione scientifica.

Si dichiara che questo Comitato é organizzato ed opera nel rispetto delle norme di Buona Pratica Clinica
(GCP-ICH) e secondo la normativa vigente sulle Sperimentazioni Cliniche e sull’istituzione e funzione dei
Comitati Etici.

Cordiali saluti
I1 Presidente del Comitato Etico
Dr.ssa Maria Ser;naa edda
All. elenco componenti presenti P )
seduta del 19/06/2018 -
Comitato Etico ATS Sardegna Via Enrico Costa n. 57 — Sassari

c-mail:bioetica@aslsassari.it
Segreteria Tecnico Scientifica tel. 079/2084476
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Seduta del 19/06/2018 ore 16.00

ADDIS ANTONIO

Farmacologo ASSENTE GIUSTIFICATO
BAGEDDA LUIGI

Clinico PRESENTE

BISAIL MARCO

Medico di medicina generale territoriale PRESENTE

CARTA ILARIO

Esperto in nutrizione PRESENTE

CHESSA EFISIO

Clinico _ PRESENTE

D’AQUILA PAOLO
Farmacologo (scgreteria tecnico scientifica) PRESENTE

DI CARA NINFA
Farmacista del Servizio Sanitario regionale PRESENTE REMOTO
GIUSTIFICATO

GARAU ANDREA
Esperto in materia giuridica PRESENTE (REMOTO)

GENAZZANI ARMANDO

Esperlo in genetica ~ ASSENTE GIUSTIFICATO

IBBA MARIA FRANCESCA
Rappresentante delle professioni sanitarie PRESENTE REMOTO
GIUSTIFICATO

LEI GAVINO
Amministrativo (Segreteria tecnico scientifica) PRESENTE

MAIDA GIORGIO
Ingegnere clinico (area medico chirurgica oggetto dell’indagine) PRESENTE

MUREDDU MARIO
Pediatra PRESENTE REMOTO

OPPES MARIO
Esperlo in bioetica PRESENTE




PINNA MAURO
Amministrativo (Segreteria tecnico scicntifica) PRESENTE
PRESENTI LUIGI
Clinico ASSENTE
PODDA BARBARA
Esperto in dispositivi medici PRESENTE REMOTO
PIU SALVATORE
Rapp. del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei pazienti PRESENTE REMOTO
SEDDAIU ANTONIA
Medico (Scgreleria tecnico scientifica) PRESENTE
SERRA PIER ANDREA
Farmacologo (Segreteria tecnico scientifica) PRESENTE
SOTGIU GIOVANNI
Biostatistico PRESENTE
ULGHERI LUCIA
Esperto in genetica ASSENTE GIUSTIFICATO
TERRAGNI PIERPAOLO
Esperto clinico del settore ASSENTE
ZEDDA MARIA SERENA

PRESENTE

Direllore sanitario o suo sostituto permanente

I Segretario del C.E
Mauro Pinna



