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Studio clinico osservazionale no-profit: “Programma di screening molecolare di pazienti con

OGGETTO neoplasie avanzate della regione Campania - Studio ‘SCRIGNO” ”

Sperimentatore principale: dott. Giovanni lanniello

U.O.C. Oncologia medica

UFFICIO DI SEGRETERIA AFFERENTE ALLA SEGRETERIA CENTRALE
DEL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono 1 presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i.

Premesso ]
che la Giunta Regionale della Campania con deliberazione n.16 del 23/01/2014 avente ad oggetto: “Recepimento ed
esecuzione del decreto del ministero della salute 8 febbraio 2013 — Riorganizzazione e funzionamento dei comitati etici
in Regione Campania”, pubblicata sul BURC n.7 del 27/01/2014, ha individuato il “Comitato Etico Campania Nord”
quale competente per le attivita di sperimentazione e ricerca biomedica a cui fanno riferimento le AA.SS.LL. di
Avellino, Benevento e Caserta, le Case di Cura del territorio di competenza, le AA.OO.RR.NN. *S.G. Moscati” di
Avellino, “G. Rummo” di Benevento e “S. Anna ¢ S. Sebastiano™ di Caserta;

Preso atto
che con deliberazione n.478 del 11 Luglio 2014 e n.632 del 10 Ottobre 2014 dell’A.O.R.N. S.G. Moscati di Avellino, ¢

stato istituito il “Comitato Etico Campania Nord”, con sede presso la stessa A.O.R.N. “S.G. Moscati” di Avellino;

Precisato
che questa Azienda con deliberazione n.330 del 13 Novembre 2014 ha proceduto alla ratifica della costituzione e della

sede del succitato comitato;

Vista

la richiesta del promotore dello studio — Istituto Nazionale Tumori-Fondazione Pascale —, allegata alla presente della
quale costituisce parte integrante e sostanziale, per I'effettuazione dello studio clinico osservazionale no-profit dal
titolo “Programma di screening molecolare di pazienti con neoplasie avanzate della regione Campania - Studio
‘SCRIGNO’ 7, nella quale viene individuato quale sperimentatore il dott. Giovanni lanniello, Direttore della Unita
Operativa Complessa di Oncologia medica;

Preso atto che

- la dichiarazione di accettazione alla conduzione dello studio, resa dal dott. Giovanni lanniello, allegata alla
presente, ne costituisce parte integrante e sostanziale;

- per lo studio de quo, non sono previsti costi e/o oneri aggiuntivi per I’Azienda Ospedaliera “Sant’Anna e San
Sebastiano”, a fronte delle attivita concernenti la conduzione dello studio, né compensi allo sperimentatore;

Acquisito
nella riunione del 21.09.2017, il prescritto parere del Comitato Etico Campania Nord, formulato sul protocollo di studio
di cui trattasi, previa verifica della documentazione prodotta;



Considerato che

il citato Comitato, avendo accertato che gli adempimenti di carattere etico-amministrativi, connessi alla corretta
conduzione dello studio in oggetto, sono stati formalmente assicurati, ha, unanimemente, espresso parere positivo in
merito alle valutazioni etiche, riferite alle dichiarazioni di Helsinki, nonché, ove applicabili, alle raccomandazioni del
Comitato Nazionale di Bioetica ed, altresi. alla valutazione scientifico-metodologica della sperimentazione, facendo
riferimento alle norme di Good Clinical Practice. per le sperimentazioni dei medicinali, alla bibliografia esistente
sull’argomento, come da verbale regolarmente sottoscritto dai membri partecipanti, agli atti dell’Ufficio Segreteria
Centrale del Comitato medesimo;

Ritenuto
di dover provvedere in merito;

Attestata
la legittimita della presente proposta di deliberazione, che ¢ conforme alla vigente normativa in materia;

PROPONE

1. di autorizzare il dott. Giovanni lanniello, Direttore della Unita Operativa Complessa di Oncologia medica, ad
effettuare lo studio clinico osservazionale no-profit dal titolo “Programma di screening molecolare di pazienti con
neoplasie avanzate della regione Campania - Studio ‘SCRIGNO” 7;

2. di specificare che, per lo studio de quo, non sono previsti costi e/o oneri aggiuntivi per I’ Azienda Ospedaliera

Sant’Anna e San Sebastiano, a fronte delle attivitd concernenti la conduzione dello studio, né compensi allo

sperimentatore;

di trasmettere copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché all’Ufficio di

Segreteria Aziendale del Comitato Etico Campania Nord;

4. direndere la stessa immediatamente eseguibile, per I'urgenza.

(5]

Il Refere alificato (RQ) A.O.R.N. Caserta
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ATTESTAZIONE DI REGISTRAZIONE CONTABILE

[l costo derivante dal presente atto:
- ¢&di competenza dell esercizio __ imputabile al conto economic
imputare al preventivo di spesa /
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alla Fonte di Finanz. P

ed & da

che presenta la necessaria disponibilita;

I Direttore UOC GEF

Dr.
Vista la suestesa proposta ¢i deliberazione, si esprime parere favorevole.
IL DIRE IRE SANITARIO IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
Dott.ssa Antonietta Siciliano Dott. Gagtaip Gubjtosa

| h
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N/OW |
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COMITATO ETICO CAMPANIA NORD \¢,
per la sperimentazione e ricerca biomedica \i S

Sede e Ufficio di Segsreteria centrale:

AZIENDA OSPEDALIERA “SAN GIUSEPPE MOSCATI” DI AVELLINO

REFERENTE: RESPONSABILE COORDINATORE TECNICO-SCIENTIFICO
DR. FERNANDO SALERNO: MEDICO LEGALE

SEGRETERIA AMMINISTRATIVA TEL. 0825/203058 —0825/203025 - CELL. 3289426451

TELEFAX 0825/203083
E-MAIL: comitatoeticoavi@gmail.com oppure cecampanianord@gmail.com

OGGETTO: VALUTAZIONE STUDIO OSSERVAZIONALE
PROT. “SCRIGNO”
SEDUTA 21/09/2017. REGISTRO CECN/710.

IL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

recepisce le linee guida, “per quanto applicabili”, dettate ai fini dell’istituzione e del
funzionamento dei Comitati Etici dal D.M. 15.7.1997, dal D.M. 18.3.1998, dal D.L. 24.6.2003, dal
D.M. 12.05.2006, dal Decreto 21 Dicembre 2007, dal decreto ministeriale 8§ febbraio 2013 -
pubblicato in G.U. n. 96 del 24 aprile 2013 -, dalla delibera della Giunta Regionale Campania n. 16
del 23/01/2014 avente ad oggetto: “Recepimento ed esecuzione del decreto del ministero della
salute 8 febbraio 2013 - Riorganizzazione e funzionamento dei comitati etici in Regione Campania”
- pubblicata sul burc n. 7 del 27 gennaio 2014, nonché dalle disposizioni comunitarie, nazionali e
regionali che regolano le attivitd di sperimentazione clinica; in particolare quelle contenute nella
Dichiarazione di Helsinki e le norme europee di buona pratica clinica.

Il Comitato Etico si ispira al rispetto della vita umana, cosi come indicato nelle Carte dei
Diritti dell’'Uomo, nei Codici della deontologia medica nazionale e internazionale e in particolare
nella revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki e nella Convenzione di Oviedo.

Nella sua attivita il Comitato Etico Campania Nord tiene conto dei documenti del Comitato
Nazionale per la Bioetica, degli organismi internazionali in materia di tutela dell’uomo negli ambiti
della ricerca biomedica e della pratica clinica.

Il Comitato Etico Campania Nord, istituito con delibera n. 478 dell’11/07/2014 e con
delibere di integrazione n. 632 del 10/10/2014 e n. 502 del 13/10/2016, ¢ costituito dai componenti
di cui all’Allegato A del presente verbale.




STUDIO OSSERVAZIONALE PROT.
“SCRIGNO”

TITOLO : “Programma di screening molecolare di pazienti con neoplasia avanzate della
Regione Campania”

SPERIMENTATORE:

DR. GIOVANNIJANNIELLO
U.0. ONCOLOGIA MEDICA
A.O. “S.ANNA E S. SEBASTIANO” CASERTA

DOCUMENTI ESAMINATI:

- Lettera di intenti/trasmissione

- Scheda paziente

- Sinossi dello studio

- Informativa per il paziente

- Consenso informato

- Programma di screening molecolare

- Parere CE Coordinatore IRCCS Pascale

- Scheda di fattibilita Segreteria CE Afferente

IL COMITATO ETICO ESPRIME PARERE FAVOREVOLE DI ETICITA’

ﬂéP ESIDENT]
COMITATO ETICO CAMFAN
DR. NICOL
N i ¥



VALLVANDISSY

ONFITIAY JLYOSOIN ‘D'Sw N0V FIVOIT RIVAAY 3 FIVIANTD [MVaLY "2'0'N SH0LLIMIA X2 I VA R G 3LN3IS3Hd INULSHATIS OIDUOID "AAY
JLNOD
ONITTHIAY WJLVISOW "D'S, "N'U'O'Y ORIVLINYS HA0LLIHIA ONIV.LINVS SRIOLLAUIA JLNISSY .
VLLADNOD VIMVIA VSSHA
ITTANNYID
ONITIEAY WLLVISOW "D'S. N0V VHIITVUIISO VIOVINYA "0/ N HA0.LLTIId VLSIDV NIV JLN3ISIUd
NI | VNVIONT VSSHUd
YITTOVIMVY.L
ONITIHAV 1SV VLSIDVINUVY VI1S1OVINUY JLNISIHd .
ODINIINOA ¥Md
ONITTAAY ISV I TVHINAD VNIDIGIW 1A ODIUHN SIVIMOLHL JLNISIHd OLINHLUYD U014 A
- = A ATVUANDD VNIDIGIIN 1Q OD1GIN b
ISVAN! HATIS 3 FAISYANT HHOLLNH VAL
TANYA 1D VINVAINYD VTIEAA IQNLS ITDTA VLISHTAIND VNULLNT VNIDITIN [0 OIEVNICHO | HLHHDILSONDYIA SHDINJELL SNCEIN0U TAONN J1N3S3dd VT THLAVIN dTaV LAV 1A
14 1ANLS V ANOIZVTE NI 52 0N
1S H HAISVANT AHILLAZdVYELL .
YZNAOUAC S VNULLNTD VNIDICHW = FIELLIANY A W LISYIAINNG TUOSSHLIOUd SINDELL HUNADD0U AAONN JINISSY ONVUUOLID QMNVIN Ud
=Y N CLETdSEH QJINITD
ONITTIAY 10 WLLYISOW 08, ‘N Q'Y TALLLIINT SLLLVIVIN D'0'N J¥0LLIIA X3 OJINITD JLNISIUd ANODY VIODIN d
[0 W LISHIAIND - VILIVIOLNOGO 3 VIDYNUIHD "VNIDIUHI (O OLNITWLLAYAIC CIIVNICRIO S OSSHAOUd IIGRWEAALLISDRISIE) B OLUAIST OANEL) ILNISSY ANOTHODTA HNINYVO "
VACEITO VA SI008 ALNTTASNOO — VIINID VIIANDAONI OIZIAYIS JUINDITONI ODINITLD SUANDIADNI A1N3SHYd Odgvadayv VvORIEdH] "DNI
VINVAINVD IINOIDHY W LIGN Y., VIIVLINVSOID0S ZNOISSINNOD HLNINCINGD QINITD J1NISIHd ALNTRAVAD VIODIN "d
ONITEIAY ISV T1VDIT QJITHIN ATV OIIAHIN JLNISSY LLLAHOSOW OV A WUd
o A T LLNZIZVd 15C VLN 1 " DOSSV [SSO
SESEAINEI I W R 7 OLYIMVINOTIOA T SNV LNASEIdY Y SHLHASad ODININOA ORIVINL ¥
FICAYN 11 O2RIFA3 MOV A0 DT TN - VIdVUILLOIKYY ZNN:d 30N VILLSONDVIA . e ONYO:l
1€ IV DI GEIN FIVNOIZND: VIINY - OJ1007T0LVAOIISE ONNVA “IEG LUADDY "LIAS ‘'O d§a YRREGILIFORERS 31N3534d 1A OSINANOA "H0Yd
ITIELLIANY A (D10 T, VINVAAYD V130 1IGNLS VDA VLSUYTAINA VIDOTOOVINUVL 1A HLLNO0U 0ODOTOIVINVY JLN3SIYd URLLSCRY
== SR , o ) ; ONNYE "d0Wd
oodnN.L
ONULIVS VIDUNYIHD H YNIDIAEN 1 VI 102V ILNID0U OJLLSILVISOIE JLNIS3Hd . .
VYNIMEALYO VIIVIA 0
VALVIGH NI VLSTIVIOHNIS O1a48 N VALVIGEH JLNISAYd O:-_UUSE«\.}
ORAVIZTE Hd
VILYASVD ;
LONVLLSYVEIS 5 1 VNNY 'Sw 'NU0'Y DLLN NOD VZNIDUIALQA YIDOTOIIVD 1A 2’0 ¥0LLadIa Sultiie JLNIS3Yd VIOSVIN OONV Hd
LNSAHINAE 10 OWINNY N OV YIINTID VIDOTOLY 1A D°0'N JU0LLadId OJINI'TD JLNIS3I™d 0000 OZNHADNIA d
10 LJLVISOW 'D'S, "NU'O'Y OWIL NOD VIDOTOLVING *D'0'N SROLLENId QJINIID JLNISIUd SUOLNVD VIODIN 1A
YOLITYNO YID0T10dlL VIARIIA OAILLYNIANON

L10Z/60/T¢ 130 VLNA3S

JYON VINYdINYI 00113 OLVLINGD




!
/
7 ey
Mm,mp mwmww ﬁméomamoo&.m%
O e i - .
(niotepadsQ WRIOUTY ¥PENTeD ONYHTVS »@QZ&. NRTEA dd
e - i W,H OV VOIALLNHIDS Om,w VL VINHLTIDHES
Wl " y . da000D
i 7, DILAOIVIINGD HTHEVS 37 JOIVNI
SHOR. VIR ONITEL Y JIVISON D'S, NTO'Y
(TION VIN w 2 ODILY OIVIINOD
/
V4
ING™
SN0 N
By il
,\ a, %V._Wmu ,,/,OMZ_%E\E WLYOSON "O'S, "N'Y'O'V STVHANAD HA0.LLANIG HIVAENAD HUOLLANI ALNASSY OdODUdId OTHADONY A
3 () (%) il 1
7 W . A AMUVLINYS
O ; w\%_ RLELSO @ SHOLLSINENNEINI HZNTI0S NI TIVALSIDVIA 0LLO S R S LG JLN3IS3Yd OUVYdSYD OINOLNY Ud
LA g

. W OISO O THOLLSRIBIARENT JZNAIOS NI ETVALLSIOVN HH0LLOG A «_‘_ﬁﬂ_ﬂ_._&%ﬁzhw.& — 31N3SIYd ONDRIVIN VOVINVIO A




i

ISTITUTO NAZIONALE TUMORI Unita Sperimentazioni Cliniche
IRCCS - Fondazione Pascale Dipartimento della Ricerca

Napoli, 20 aprile 2017

Al Comitato Etico Campania Nord
Presso:

A.O. “S. Giuseppe Moscati”
Contrada Amoretta - Citta Ospedaliera
83100 Avellino

All’ Azienda Ospedaliera “G. Rummo”

Via dell'Angelo n. 1

82100 Benevento

Segreteria tecnico-scientifica del Comitato Etico
Responsabile Dott.ssa Marina Fattore

All’ Azienda Ospedaliera “S. Anna e S. Sebastiano”
Via Ferdinando Palasciano,

81100 Caserta

Segreteria tecnico-scientifica del Comitato Etico
Responsabile Dott. Tommaso Sgueglia

OGGETTO: Richiesta di valutazione dello studio osservazionale, prospettico, multicentrico :
“SCRIGNO - Programma di screening molecolare di pazienti con neoplasie avanzate della

Regione Campania”,

Gentilissimi,
si richiede cortesemente di esprimere parere sullo studio in oggetto secondo quanto stabilito dal

protocollo e-dal materiale-ad-esso allegato, peri eentri: ce e — = - - -

e U.0. Oncologia Medica - A.O, “S. Giuseppe Moscati” di Avellino
P.L: Dr. Cesare Gridelli

e U.0, Oncologia Medica - A.OQ. “Rummo” di Benevento
P.I. : Dr. Bruno Daniele

o U.0. Oncologia Medica — Azwnda Ospedaliera “Sant’Anna e San Sebastiano” di

Caserta
P.I: Dr. Giovanni Ianniello

Via M.Semmola, 80131 Napoli tel.: +39 081-5903571 - fax: +39 081-7702938
e-mail: usc-segreteria@istitutotuwmori.na.it



ISTITUTO NAZIONALE TUMORI Unita Sperimentazioni Cliniche
IRCCS - Fondazicne Pascale  Dipartimento della Ricerca

Si allega:

¢ Protocollo dello studio (versione 1.0 del 15/04/2016);

e Sinossi del protocollo (versione 1.0 del 15/04/2016);

Modulo di informazioni per il paziente (versione 1.0 del 15/04/2016);
Modulo di consenso (versione 1.0 del 15/04/2016);

Scheda paziente (versione 1.0 del 15/04/2016);

Parere del Comitato Etico Coordinatore;

un cd-rom contenete la documentazione.

Lo scopo del progetto & quello di realizzare una rete della medicina personalizzata nella Regione
Campania che consente ai cittadini della nostra Regione di poter accedere alle terapie pilt innovative
attraverso studi clinici, limitando pertanto la migrazione extra regionale. A tale scopo, sard avviato
un programma di screening molecolare di pazienti con neoplasie avanzate della Regione Campania
al fine di incrementare nei centri afferenti lo sviluppo di studi di fase VIL
L’obiettivo primario dello studio & individuare pazienti che possano essere arruolati in studi clinici
di fase I/II con farmaci innovativi indirizzati contro specifiche alterazioni genetico molecolari.
Gli obiettivi secondari sono:
e incrementare le conoscenze sulla patogenesi delle malattie neoplastiche e sui meccanismi di
resistenza ai farmaci bersaglio specifici;
o valutare la consistenza del profilo molecolare ottenuto su tessuto e su biopsia liquida
impiegando metodiche NGS.

Lo studio avra una durata di circa tre anni.

Promotore no-profit dello studio & I'Istituto Nazionale per lo Studio e la Cura dei Tumori di Napoli
— IRCCS Fondaziene “Pascale” di Napoli, ai sensi del DM del 17 dicembre 2004 (GURI n. 43 serie

generale, 22 febbraio 2005).
Lo Sperimentatore Principale & il Dr. Nicola Normanno direttore della Struttura Complessa di
Biologia Cellulare e Bioterapie dell’Istituto Nazionale per lo Stud10 ela Cura dei Tumori di Napoli

- IRCCS Fondazione “Pascale” di Napoli
La struttura sede del coordinamento & I’Unita Sperimentazioni Cliniche diretta dal Dr. Francesco

Perrone.

Lo studio ¢ stato approvato in data 18 maggio 2016 dal Comitato Etico Indipendente dell’Istituto
Nazionale per lo Studio e la Cura dei Tumori di Napoli.

Si fa presente che non si allega Certificato di Assicurazione in quanto, in considerazione della
natura osservazionale dello studio proposto, non & necessaria polizza assicurativa aggiuntiva rispetto
a quella gid prevista per la normale pratica clinica.

Via M.Semmola, 80131 Napoli tel.: +39 081-5903571 - fax: +39 081-7702938
g-mail: use-segreteria@istitutotumori.na.it

.



ISTITUTO NAZIONALE TUMORI Unita Sperimentazioni Cliniche
IRCCS ~ Fondazione Pascale Dipartimento della Ricerca

Inoltre, ai sensi delle “Linee guida per la classificazione per gli studi osservazionali sui farmaci”
trattandosi di uno studio non farmacologico, non & necessaria la Dichiarazione sulla natura

osservazionale dello studio.

Per qualsiasi chiarimento o problema su tale materiale & possibile contattarci al n. 0815903571-
mail usc-segreteria@istitutotumori.na.it.

Augurandomi un positivo riscontro, porgo distinti saluti.

Neneuteqren

Dr, Francesco Perrone

Or. Francesco Peiront
5.C. Sperimentazioni Cliniche

stituto Nazionale per lo Studic
a la Cura dai Tumori » Mann?

Direttore Unita Sperimentazioni Cliniche
Istituto Nazionale per lo Studio e la Cura dei Tumori
Fondazione “G.Pascale”

Via M.Semmola, 80131 Napoli tel.: +39 081-5903571 - fax: +39 081-7702938
e-mail: usc-segreteria@istitutotumori.na.it






Modello domanda per la proposta di studio osservazionale

profit () no-profit X da parte dello sperimentatore




PROPOSTA DI STUDIO OSSERVAZIONALE

A) u
I.TITOLO DELLO STUDIO

SCRIGNO — Programma di screening molecolare di pazienti con neoplasie avanzate della Regione Campania

2. IDENTIFICAZIONE DEL FARMACO (se applicabile)

Nome commerciale

Ditta

Principio attivo

Preparazione farmaceutica
(compresse, fiale, ecc.)

B)
CARATTERISTICHE DELLA RICERCA

1. Sintesi delle premesse tecniche dello studio

Lo studio delle alterazioni genetico-molecolari delle neoplasie solide umane ha rivelato che queste

presentano un notevole livello di eterogeneita sia inter- che intra-tumorale.

La eterogeneita inter-tumorale & causata dalla capacita di diversi pathways oncogenstici di
determinare trasformazione neoplastica. Infatii, nella maggioranza delle neoplasie solide sono stati
individuati sottogruppi tumorali caratterizzati da specifiche alterazioni molecolari definite
mutazioni “driver”, in quanto la crescita tumorale sembra dipendere principaimente da questa unica
alterazione molecolare. Pertanto, l'identificazione di tali varianti genetiche consente non solo di
poter classificare i tumori in categorie omogenee per caraiteristiche molecolari con importanti
implicazioni prognostiche, ma soprattutto offre la possibilita di un intervento terapeutico mirato con

agenti specifici.

2. Sintesi dei dati della letteratura gia disponibili (massimo 5 referenze bibliografiche)

3. Obiettivo della ricerca

Obiettivo primario:
Individuare pazienti che possano essere arruolati in studi clinici di fase I/II con
farmaci innovativi indirizzati contro specifiche alterazioni genetico molecolari.
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Obiettivi secondari:

1) Incrementare le conoscenze sulla patogenesi delle malattie neoplastiche e sui
meccanismi di resistenza ai farmaci bersaglio specifici;

2) Valutare la consistenza del profilo molecolare ottenuto su tessuto e su biopsia
liquida impiegando metodiche di NGS.

4. Fase della ricerca

Studio osservazionale, prospettico, multicentrico

O
Studio policentrico SI X NO O N. pazienti totali: 100/anno
N.centri: 14

Altri centri partecipanti (nomi e sedi)

-Gerardo Botti, SC Anatomia Patologica, INT-Fondazione Pascale;

-Paolo Ascierto, SC Oncologia Medica Melanoma Immunoterapia Oncologica e
Terapie Innovative, INT-Fondazione Pascale

-Francesco Caponigro, SC Oncologia Medica Testa-Collo e Sarcomi, INTFondazione
Pascale;

-Michele De Laurentiis, SC Oncologia Medica Senologica, INT-Fondazione
Pascale:

-Rosario V. Iaffaioli, SC Oncologia Medica Addominale, INT-Fondazione
Pascale;

-Alessandro Morabito, SC Oncologia Medica Toraco-Polmonare, INTFondazione
Pascale;

-Sandro Pignata, SC Oncologia Medica Uro-Ginecologica, INT-Fondazione
Pascale:

-Giacomo Carteni, UOC Oncologia Medica. A.O.R.N. A. Cardarelli, Napoli;
-Fortunato Ciardiello, Dipartimento di Medicina Sperimentale e Clinica °F.
Magrassi’, Seconda Universita degli Studi di Napoli, Napoli;

-Bruno Daniele, Oncologia Medica, AO Rummo, Benevento;

-Antonio Febbraro, Oncologia Medica, Ospedale Fatebenefratelli, Benevento;,
-Cesare Gridelli, Oncologia Medica, AO S. Giuseppe Moscati, Avellino;
-Vincenzo Montesarchio, UOC Oncologia, Azienda Ospedaliera Specialistica dei
Colli - Monaldi-Cotugno-CTO, Napoli;

-Stefano Pepe, Oncologia Medica, Universita degli Studi di Salerno, Salerno

D)

Coordinatore della ricerca Francesco Perrone
policentrica

Istituto di appartenenza SC Sperimentazioni Cliniche, INT — Fondazione Pascale

Sede | Napoli
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E)
l.Struttura presso cui si svolge la ricerca

| UOC Oncologia

2. Responsabile ¢ partecipanti alla sperimentazione (nomi, ruoli e firme)

Giovanni Pietro lanniello

Mena Annunziata

Giacinto Turitto

3. Nome del monitor organizzativo della sperimentazione

|

4. Nome del responsabile della struttura nella quale si svolge la sperimentazione

| Giovanni Pietro lanniello

F)
N. previsione pazienti arruolati localmente:

Pazienti ricoverati: SIC) NOC) Ambulatoriali: SICO) NOO) Entrambi: SIX NOO)
E' previsto il calcolo del campione: SIXNO()

E' descritta un'analisi statistica: SI NOX Se Sl con quale(i) metodo(i)

|

G)
CRITERI DI AMMISSIONE ALLO STUDIO

Lo studio arruolera due tipologie di pazienti affetti da neoplasie avanzate di varia
istologia:

e pazienti che sono risultati negativi per biomarcatori gia approvati nella

pratica clinica e che abbiano fallito i trattamenti medici standard;

» pazienti che abbiano una progressione di malattia dopo terapia con farmaci
molecolari approvati per la pratica clinica

CRITERI DI ESCLUSIONE DALLO STUDIO (SINTESI)

Pazienti che non rientrano nei criteri di inclusione

H)
DURATA PREVISTA DELLO STUDIO: __ TRE ANNI

PRESUMIBILE DATA D'INIZIO: Febbraio 2018
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D)
CONSENSO INFORMATO (OBBLIGATORIO) Seritto SIX NO()

L)
Sezione amministrativa

1. Stima del costo presunto della ricerca suddiviso in:
a - oneri aggiuntivi per I'Ente (ad es., esami non di routine, ecc.)
Nessun onere aggiuntivo per la struttura

b - compensi per gli sperimentatori, specificando se la ricerca viene eseguita fuori o dentro
l'orario di lavoro.
Nessun compenso previsto

Se fuori orario: indicare I'impegno orario presunto:

2. Proposte di utilizzazione della somma resa disponibile

Firma del Respo sabile della sperimentazione e dei Collaboratori consenzienti

78/7% 055
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IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Mario Nicola Vittorio Ferrante
nominato con D.G.R.C. n. 297 del 23.05.2017
-~ immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n.212 del 30.05.2017
deliberazione D.G. n. | del 31.05.2017 — immissione in servizio

- Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Referente Qualificato (RQ) A.O.R.N. Caserta:
- Visto i pareri favorevoli resi sulla stessa dal Direttore Sanitario e dal Direttore Amministrativo:

DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della proposta di
deliberazione che precede e, per Ieffetto, di:

L.

AUTORIZZARE il dott. Giovanni lanniello, Direttore della Unita Operativa Complessa di Oncologia
medica, ad effettuare lo studio clinico osservazionale no-profit dal titolo “Programma di screening molecolare
di pazienti con neoplasie avanzate della regione Campania - Studio ‘SCRIGNO” ™

SPECIFICARE che, per lo studio de quo, non sono previsti costi e/o oneri aggiuntivi per 1'Azienda
Ospedaliera Sant’Anna e San Sebastiano, a fronte delle attivita concernenti la conduzione dello studio, né
compensi allo sperimentatore;

TRASMETTERE copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché
all’Ufficio di Segreteria Aziendale del Comitato Etico Campania Nord;

RENDERE Ia stessa immediatamente eseguibile, per I'urgenza.

ENFRALE
ttoglo Ferrante

IL DI
Dott. Mar






