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| Oggetto: studio COPE (Contemporary clinical management of acute pulmonary
- embolism )

In allegato alla presente si invia la documentazione relativa allo studio COPE.

- Si tratta di uno studio prospettico, osservazionale multicentrico in pazienti con
~ embolia polmonare acuta ricoverati in Italia in reparti di Cardiologia, Emergenza-
 Urgenza e Medicina Interna.

Lo studio, ¢ promosso dall’Universita degli Studi di Perugia insieme a

_' Fondazione per il Tuo Cuore ONLUS-ANMCO. Lo studio vede inoltre la
- collaborazione di FADOI (Federazione delle Associazioni dei Dirigenti Ospedalieri
Internisti) e SIMEU (Societa Italiana di Medicina di Emergenza-Urgenza).

L’embolia polmonare acuta ¢ una patologia comune e potenzialmente fatale. La

mortalita a breve termine in pazienti affetti da embolia polmonare varia dall’1%
- fino ad oltre il 30% nel corso del ricovero. L’impiego nella pratica clinica delle

diverse strategie disponibili per la diagnosi, la stratificazione del rischio e la terapia

dell’embolia polmonare ed il loro impatto sulla mortalita non sono noti.

Lo studio costituisce un momento importante per raccogliere dati sulla attuale

gestione clinica dei pazienti con embolia polmonare in Italia fin dall’accesso in
Pronto Soccorso, utili per valutare I’attuale pratica clinica e I’adesione alle Linee
Guida internazionali, ['utilizzo dei nuovi farmaci antitrombotici e le strategie di
diagnosi e stratificazione del rischio. Lo studio COPE permettera, inoltre, una
- valutazione del decorso clinico associato alle diverse modalita di gestione del
~ paziente con embolia polmonare.



per il o cuore

% Fontdnzione per I Tuo cucre - HCF Onfus

-OPE Coordinamento
viedicina Interna e
ardiovascolare
Jniversita degii Studi di
lerugia

/ia Gerardo Dottori, 1
)6129 Perugia

lel. 075/5786424

~ax 075/5782436

“entro Studi ANMCO
‘ondazione per il Tuo cuore
/ia La Marmora 34

30121 Firenze

Tel. 055/5101359

‘ax 055/5101310
:ope@anmco.it

Promotori dello Studic COPE
Universita degli Studi di Perugia, Perugia
Fondazione per il Tuo cuore — HCF onlus, Firenze

Unlversita degli Studi di Perugia

Lo studio sara condotto in circa 200 Ospedali italiani, in strutture di Cardiologia,
Medicina Interna ¢ Medicina di Emergenza-Urgenza rappresentative della realta
nazionale. Verranno arruolati pazienti con embolia polmonare che accedano alle
suddette strutture. Il periodo di arruolamento sard di 24 mesi in ciascun centro

- durante i quali si stima sara possibile includere nello studio circa 5000 pazienti.

Trattandosi di uno studio osservazionale, non sono previste strategie

terapeutiche specifiche né esecuzione di esami strumentali supplementari rispetto a
quelli che comunemente vengono eseguiti nella pratica dei centri partecipanti ¢ dei
pazienti arruolabili. I pazienti verranno trattati in base ai protocolli standard
 utilizzati presso 1 Centri.

Ciascun paziente arruolato verra seguito fino a 30 giorni dalla diagnosi di

- embolia polmonare per raccogliere i-dati relativi al decorso clinico.

La raccolta dati avverra esclusivamente su CRF elettronica, con compilazione ¢

- invio mediante browser internet.

Il Coordinamento scientifico dello studio sara svolto dalla Dr.ssa Cecilia
Becattini della Medicina Interna e vascolare - Dipartimento di Medicina

- dell’Universita di Perugia (per I'Universita di Perugia) e dal Dott. Michele
- Massimo Gulizia Direttore U.O.C. di Cardiologia del P.O. Garibaldi-Nesima di
~ Catania (per la Fondazione per il Tuo cuore).

Il Coordinamento operativo dello studio sard condotto dal Centro Studi ANMCO

- della Fondazione per il Tuo cuore Onlus.

Non ¢ previsto un compenso a paziente arruolato.
Per la conduzione dello studio ¢ stato ottenuto un contributo da parte di Daiichi

- Sankyo che sara utilizzato per la copertura delle spese di gestione del protocollo ¢
- per la gestione della piattaforma Web. Il contributo concesso sara rilasciato senza
- precostituire alcun diritto di proprieta dei dati o di veto alla pubblicazione degli

stessi da parte di suddetto finanziatore. Non saranno inoltre modificati i requisiti di
indipendenza della sperimentazione né influenzata l'autonomia scientifica, tecnica

e procedurale degli sperimentatori.

Lo Steering Committee dello studio sara responsabile della conduzione dello

- studio, dell’analisi dei dati e della pubblicazione dei risultati. 11 database dello
studio sara inoltre disponibile per ogni analisi proposta dai Ricercatori partecipanti

allo studio per ulteriori eventuali pubblicazioni/presentazioni a congressi. Ogni

analisi richiesta verra valutata e approvata dallo Steering Committee dello studio.

Abbiamo individuato nel Comitato Etico delle Aziende Sanitarie della Regione

Umbria (CEAS Umbria), CE di riferimento per la Medicina Interna e
- Cardiovascolare del Dipartimento di Medicina dell’Universita di Perugia, diretto
- dal Prof. Giancarlo Agnelli, il CE Coordinatore.

In allegato si invia, nel rispetto di quanto previsto dalla determina AIFA 20

- marzo 2008 sugli studi osservazionali, la documentazione relativa allo studio in
- oggetto. Nell’Allegato 1, che Vi preghiamo di inviarci per comunicarci 1’avvenuto

in collaborazfone con FADO/ e SIMEU

H
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1 . Universita degli Studi di Perugia
_ Fondazione per Il Tuo cuora - HCF Onlus In collaborazione con FADO! e SIMEU

ricevimento della documentazione, trovate 1’elenco dei centri partecipanti allo
studio per i quali siete Comitato Etico di riferimento.
Lo studio verra avviato nei singoli centri nel rispetto della normativa vigente in
ambito di studi osservazionali.
5 Per eventuali problemi/richieste Vi preghiamo di utilizzare i seguenti recapiti:
tel.  055/5101356, fax: 055/5101310, e-mail: regolatoriof@anmco.it,
cope(@anmco.it.

_ Restando in attesa di un Vostro gentile riscontro cogliamo 1’occasione per
porgere i nostri piu cordiali saluti,

Cecilia Becattini Michele Massimo Gulizia
Co-Chairperson Studio COPE Co-Chairperson Studio COPE

Coul Proe=—" bkﬁh w%

Protocollo ver. 1.1 29Nov2017

Sinossi ver. 1.1 _29Nov2017

Informativa per il paziente studio e privacy + consenso ver.1.0 del 20/11/17
Lettera medico curante ver.1.0 del 30/11/17

Modulo sperimentazione no profit ver. 1.0 del 21/11/17

Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio ver. 1.0 del 21/11/17

Descrizione procedure in atto per confidenzialita informazioni ver. 1.0 del 21/11/17
Dichiarazione in merito alla pubblicazione dei dati ver. 1.0 del 21/11/17

Elenco centri aderenti ver. 1.0 del 22/12/17

Bozza Schede Raccolta Dati Basale ver. 1.1 del 01/12/17

Bozza Schede Raccolta Dati FW-up 30 gg ver. 1.1 del 01/12/17
Conflitto_InteressiOS4_30/12/1
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Modello domanda per la proposta di studio osservazionale

profit O no-proﬁt}@’ da parte dello sperimentatore




PROPOSTA DI STUDIO OSSERVAZIONALE

A)
1.TITOLO DELLO STUDIO _

| C.O,PE, | CoNTERPORARY CLINI EHL HANAGCCRET
OF DeuTE 'Puszwnf&;/ ErtRolISH

t

2. IDENTIFICAZIONE DEL FARMACO (se applicabile)

' Nome commerciale | / “
Ditta /

Principio attivo e
Preparazione farmaceutica
(compresse, fiale, ecc.)

B)
CARATTERISTICHE DELLA RICERCA

rLSintesi delle premesse tecniche dello studio
%’er(eapua COLIO NBRE ACUTA £ UNA PPiBLo 61 A CarLVE
POrEN2 P HEVTE FRTIE LA NORTAEMTA UARA DAL 3 4L 3.
YORA NTE I/ R4 EGVERD. NON ¢oNO NOT| il \HPIEGH bELLC DA ]
VERSE STAATCE | EAR -0 ST\ Eo TE RBPE N E4+E MFLLB PRAT CA-CLMC
2. Sintesi dei dati della letteratura gia disponibili (massimo 5 referenze bibliografiche)
EUR, #EARY X Z04. &4 - 25 ' 2633 - 204 S’ THROICR, R £S
2612 - \30. 8L =852 * (NRCH \NTERyw LED 20 (0 ¢ (70 (3285
LSerdk 2016 6% L (62- (2¢ [ EOVRRESPIR S 2016 1,31 386-3¢

3. Obiettivo della ricerca
VALY TARE /& AYTULLA ST LA CEL\E MGESC\OMELE L PAZIEVT ol
EHABOU P 001 KOV BroE BEOM (VN \ TR LA b (ERIUN APE - BSCCIA
2200 CONLACORTAL Y| Y TRADPEDALLE RA £A3C 4 0 A OF REni
WLE CORAENT (. BSC Ol

4. Fase della ricerca _
STV AL PROSCETTVEC NOWN (N TERVEVT N &0
OSCERVAZ VN ONVA LE (VN CRZLENVTL o EHBILP
CeibeV R e aCSuTE

O
Studio policentrico SI/K NO (O N. pazienti totali: > QOO
N. centri: /00 '

Altri centri partecipanti (nomi e sedi)
- A2l eV CHEDAIL CRA I PERNG L’ OCPERALZE S ANDEAN

ROAA * OS PEPALE WA COE POIL CIAINES LUAAME A 0cCes
=P A 20 ?wm«uﬁ; ACU KR D\ QLT BEL) A CH ITH ~MeUAIEA
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D)

Coordinatore della ricerca CEEALLH BEepTTIN | i CH ELE HHASGARe BU
policentrica ! i B
Istituto di appartenenza AU PERWLLA j TOMB>A Z\OWE PR | £ TU 9 GRRLE ANTIO
Sede _ QERWLA }\ TikeEME
E)
1. Struttura presso cui si svolge la ricerca
L 0L HEREANE T CHIRURRRN BIURL-ENVZA |

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

DL v o EVE R —
R
/

P

3. Nome del monitor organizzativo della sperimentazione

| CENTR 0 STUR A NHKED

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

l DIEFC PRTERLYOSLD

F)

N. previsione pazienti arruolati localmente: *~ ZO
Pazienti ricoverati: SI;% NO(C) Ambulatoriali: SIO) NOQO)

E' previsto il calcolo del campione: SI(XNOO %

E’ descritta un'analisi statistica: SI®/ NO(C) Se SI con quale(i) metodo(i)

[REURESHo & hOENSTIEA Oy WARIATHA E FHCOlTvRARLATA, |

QW RUE WATPLA W MEYER - TLOBELLY PA RELERESKONE DA COX RiRSRTAMDE
1€ 257 - 2 vA-UC PE £ eonve fomm FRIA SOTTOCRUBPI PAEDSET V)

G

C%LITERI DI AMMISSIONE ALLO STUDIO
A2 1T\ eV EHBD A POIMONARE Aculld (R YRAUKO EP( SOMO

CHERECIRVA) A (V TOXH T eA Cow CERITATA S RENENVT ALITEHVIE
TECE A BANN . CONCENSH \INTCORITATO

CRITERI DI ESCLUSIONE DALLO STUDIO (SINTESI)

RIFIVIO BA FORW\EE 1) BenNeEvSo WFWMTD CHRIE

CLPAZ\OME B STV CanTR/LATL Cjlh CERCAE
DEL A2 E T By EMLEOIL #H?o; yofdhﬂs—?,r\
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) . ~
DURATA PREVISTA DELLO STUDIO: £ &4 HES4

PRESUMIBILE DATA D'INIZIO: L€ S TUM © ef_gryiztﬁ'r@ § LivCLilko MACZIO
VA LE Ly 2E[3leiF. iz MOsxeo EENVT RO
D M2 R SUBITR bofe £IATIC BEUBERATI VC

CONSENSO INFORMATO (OBBLIGATORIO) Scritto sﬁ NOO

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.)

| P |
| pd . |
| 2 f

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

P
ol

Se fuori orario: indicare I'impegno orario presunto:

2. Proposte di utilizzazione della somma resa disponibile
~

e
L Pl

=

Firma del Responsabile della sperimentazione e dei Collaboratori consenzienti

wpuvio] Peu Wo
TOLONEA EVEA BM@__

BIUEL D, 7 BHIBIPELT 1Y

dek
S

IV T TR

Y IVIEISO VANZLTY

Nulla Osta del Responsabile U.O.C. o di Dipartimento

DIE6D TP veRuviesip
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COMITATO ETICO CAMPANIA NORD
per la sperimentazione e ricerca biomedica

Sede e Ufficio di Segreteria centrale:

AZIENDA OSPEDALIERA “SAN GIUSEPPE MOSCATI” DI AVELLINO

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

SEGRETERIA AMMINISTRATIVA TEL. 0825/203058 CELL. 3289426451

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

OGGETTO: VALUTAZIONE STUDIO OSSERVAZIONALE
prot. “COPE”

SEDUTA 18/07/2018. REGISTRO CECN/887.

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 ¢
regionali che regolano le attivita 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 ambit
della ricerca biomedica e della pratica clinica.

[l Comitato Etico Campania Nozd, istituito con delibera n. 670 del 14/08/2017 , & costituito
dai componenti di cui all’Allegato A del presente verbale.




STUDIO OSSERVAZIONALE COPE

TITOLO: “Contemporary Clinical Management of Acute Pulmonary Embolism”

TIPOLOGIA: NO-PROFIT

SPERIMENTATORE:

DR.SSA IOLANDA ENEA
U.O. MEDICINA D'URGENZA — A.Q. “S ANNA E S.SEBASTIANO” CASERTA

DOCUMENTI ESAMINATI:

CROAL LR LR

Allegato 1

Protocollo ver.1.1_29Nov2017

Sinossi ver. 1.1_29Nov2017

Informativa per il paziente studio e privacy + consenso ver.1.0 del 20/11/17
Lettera medico curante ver.1.0 del 20/11/17

Moduilo sperimentazione no profit ver. 1.0del 21/11/17

Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio ver. 1.0 del 21/11/17
Descrizione procedure in afto per confidenzialita informazioni ver. 1.0 del 21/11/17
Dichiarazione in merito alla pubblicazione dei dati ver. 1.0 del 21/11/17
FElenco centri aderenti ver. 1.0 del 22/12/17

Bozza Schede Raccolta Dati Basale ver. 1.1 del 01/12/17

Bozza Schede Raccolta Dati FIV-up 30 gg ver. 1.1 del 01/12/17
Conflitto_InteressiOS4_30/12/17

IL COMITATO ETICO ESPRIME PARERE FAVOREVOLE DI ETICITA’




COMITATO ETICO CAMPANIA NORD SEDUTA DEL 18/07/2018
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