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Studio clinico osservazionale no-profit: “Studio prospettico multicentrico sullo stato attuale
OGGETTO: della metodologia di Diagnosi di Celiachia in Italia — Confronto con il Protocollo Diagnosi
GU191/2015”

Sperimentatore: dott.ssa Silvia Astretto

U.0.C. Gastroenterologia ed endoscopia digestiva

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 i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.1.

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 ¢ ricerca biomedica a cui fanno riferimento le AASS.LL. di
Avellino, Benevento e Caserta, le Case di Cura del territorio di competenza, le AA.OO.RRNN. “S.G. Moscati™ di
Avellino, “G. Rummo™ di Benevento ¢ “S. Anna e S. Sebastiano™ di Caserta;

Preso atto

che con deliberazioni n.478 del 11 Luglio 2014, n.632 del 10 Ottobre 2014 ¢ n.670 del 14 Agosto 2017, tutte
dell’ A.O.RN. S.G. Moscati di Avellino, & stato istituito e rinnovato 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 ¢ della
sede del succitato comitato;

Vista

la richiesta di conduzione dello studio clinico osservazionale no-profit dal titolo: “Studio prospettico multicentrico
sullo stato attuale della metodologia di Diagnosi di Celiachia in Italia — Confronto con il Protocollo Diagnosi
GU191/2015” - promosso dalla AIC Onlus - da parte dello sperimentatore dott.ssa Silvia Astretto, dirigente medico
della Unita Operativa Complessa di Gastroenterologia ed endoscopia digestiva;

Preso atto che

_la dichiarazione di accettazione alla conduzione dello studio, resa dalla dott.ssa Silvia Astretto, 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 ¢ San
Sebastiano”. a fronte delle attivita concernenti la conduzione dello studio, né compensi allo sperimentatore:
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Acquisito
nella riunione del 18.07.2018, 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

|. di autorizzare la dott.ssa Silvia Astretto, dirigente medico della Unita Operativa Complessa di Gastroenterologia
ed endoscopia digestiva, ad effettuare lo studio clinico osservazionale no-profit dal titolo “*Studio prospettico
multicentrico sullo stato attuale della metodologia di Diagnosi di Celiachia in Italia — Confronto con il Protocollo
Diagnosi GU191/20157;

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.
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Il Referefn Qualificato (I;RQ) A.O.R.N. Caserta
{ att, Tommasg Sgueglia

ATTESTAZIONE DI REGISTRAZIONE CONTABILE

Il costo derivante dal presente atto:
- & di competenza dell’esercizio imputabile al conto economico ) ed ¢ da

imputare al preventivo di spesa ) che presenta la necessaria disponibilita:
- érelativo ad acquisizione cespiti di cui alla Fonte di Finanz,

[l Direttore UOC GEF

Dr.
Vista la suestesa proposta di deliberazione, si esprime parere favorevole.
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Spetta.le Comitato Etico

Direttore Generale AORN Sant’Anna e San Sebastiano Caserta
Dott.re Mario Nicola Vittorio Ferrante

Loro Sedi

Oggetto: “Studio prospettico multicentrico sullo stato attuale della metodologia di Diagnosi di Celiachia
in Italia-Confronto con il Protocolio Diagnosi GU 191/2015” A

Si  tratta di uno studio osservazionale prospettico multicentrico promosso dal AIC ONLUS con il
coordinamento scientifico del Board AIC il cui responsabile & il Dott.re Marco Silano dell’Unita Operativa
Alimentazione,Nutrizione e Salute - Dipartimento Sicurezza Alimentare ,Nutrizione e Salute Pubblica'
Veterinaria,ISS,per valutare I'effettiva implementazione delle nuove linee guida per la diagnosi di Malattia
Celiaca a cinque anni di distanza dalla loro diffusione nei centri di Riferimento e Presidi di rete per la
diagnosi e il follow-up della celiachia presenti sul territorio nazionale( identificati dalle regioni e
PA,http//www.saIute.gov.it/imgs/C_l?_,pubblicazioni_2463_allegat0.pdf),oltre a studiare la prevalenza e le
caratteristiche cliniche nei neo-diagnosticati in Italia '

La raccolta dati del paziente avverra in forma anonima,previo consenso/assenso informato ed invio della
scheda come allegato a database.celiachia@iss.it. ‘

In particolare :

1) Studio No Profit
2) Promotore: AIC ONLUS
3) Centro Coordinatore: ISS
.4} Coordinamento scientifico dello Studio: BOARD AIC
5) Responsabile ISS: Dott.re Marco Silano
6) Partecipazione:mediante compilazione per ogni singolo caso diagnosticato di una apposita scheda
raccolta dati da inviare come allegato a database.celiachia@iss.it
7) Referente scientifico AIC del’AORN sant’Anna e San Sebastiano di Caserta ,intervenuto alla Tavola
Rotonda del 03/11/2016: Dott.ssa Silvia Astretto-Referente del Centro di Riferimento Provinciale
Celiachia dell’Adulto del’AORN Sant’Anna e San Sebastiano di Caserta
8) Durata dello studio da 16/10/2017 a 31/12/2018

Non sono previsti compensi per i centri coinvolti nell'indagine

pPer eventuali problemi/richieste Vi prego di utilizzare i seguenti recapiti : cellulare
3929375966,email:silvia.astretto@alice.it oppure centro cel-iachia@osgedale.caserta.it

Restando in attesa di un Vostro gentile riscontro colgo I'occasione per porgere i miei pits cordiali saluti

Dott.ssa Silvia Astretto

L

Referente del Centro di riferimento Provinciale Celiachia del’Adulto

UOC Gastroenterologia ed EndoscopiaDigestiva
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Caserta 27/04/2018
Allegati:

v"  Informazioni riguardo allo studio

Progetto

Scheda Informativa studio ed utilizzo dati

Scheda Raccolta Dati

Dichiarazione di consenso informato( per i maggiori di anni 18 )
Dichiarazione di assenso informato ( per i minori dianni 18)
Approvazione del Comitato Etico dell’Istituto Superiore di Sanita
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‘Modello domanda per la proposta di studio osservazionale

profit () no-profit Fda parte dello sperimentatore
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I.Str uttma presso cui si svolge la ricerca
| U C et t,:\LE?LaL,.\,p-
2. Responsabile e partecipanti alla sperimentazione (nomi, ruoli e firme)
AN TRETTS Sl da
3. Nome del monitor organizzativo della sperimentazione -
| _

4. Nome del responsabile della struttura neila quale si svolge la sperimentazione
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)
N. previsione pazienti arruolati localmente:

Pazienti ricoverati: SIC) VO@Ambulatowali SIC/§NOQ Entrambi: SIC) NOC’S(
E' previsto il calcolo del campione: Sl(é NOO

E' descritta un'analisi statistica: Si;é NO() Se SI con quale(i) metodo(i)

G)
CRITERI DI AMMISSIONE ALLO STUDIO
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CRITERI DI ESCLUSIONE DALLO STUDIO (SINTESI)
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LLO STUD 10

Nome commerciale

Ditta

Principio attivo

Preparazione farmaceutica
(compresse, fiale, ecc.)
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CARATTERISTICHE DELLA RICERCA

. Sintesi delle premesse tecniche dello studio
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7 Sintesi dei dati della letteratura gia disponibili (massimo 5 referenze bibliografiche)
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3. Obiettivo della ricerca
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4. ‘Tase della ricerca
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Studlo johcenn ico SIE) NO O N. pazienti totali:
N.centri:

Altri centri partecipanti (nomi e sedi)
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H)

DURATA PREVISTA DELLO STUDIO: __ 1> t{sid

PRESUMIBILE DATA D'INIZIO:

I s
CONSENSQO INFORMATO (OBBLIGATORIO) Scritto SIN NOO)

L)
Sezione amministrativa

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

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

Se fuori orario: indicare I'impegno orario presunto:

2. Proposte di utilizzazione della somma resa disponibile

Firma de! Responsabile della sperimentazione e dei Collaboratori consenzienti
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SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALTA

4

Contrada Amoretta — Citta Ospedaliera - Pal. Uffici - 83100 AVELLINO

COMITATO ETICO CAMPANIA NORD
per la sperimentazione e ricerca biomedica

Sede e Ufficio di Sesreteria 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
“CELIACHIA”

SEDUTA 18/07/2018. REGISTRO CECN/886.

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 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 ambiti
della ricerca biomedica e della pratica clinica.

1l Comitato Etico Campania Nord, istituito con delibera n. 670 del 14/08/2017 , ¢ costituito
dai componenti di cui all’Allegato A del presente verbale.




STUDIO OSSERVAZIONALE “CELIACHIA”

TITOLO: “Studio prospettico Multicentrico sullo stato attuale della metodologia di
Diagnosi di Celiachia in Italia-Confronto con il Protocollo Diagnosi GU 191/2015”

SPERIMENTATORE:

DR.SSA SILVIA ASTRETTO
U.O. GASTROENTEROLOGIA ED ENDOSCOPIA DIGESTIVA
A.O. “S.ANNA E S.SEBASTIANO” CASERTA

DOCUMENTI ESAMINATI:

e Protocollo

Progetto

Scheda informativa studio ed utilizzo dati

Scheda raccolta dati

Dichiarazione di consenso Informato (<18 anni)

Dichiarazione di assenso Informato (<18 anni)

Approvazione CE dell’Istituto Superiore di Sanita

Scheda di fattibilita Segreteria CE Afferente A.O. “S.ANNA E S.SEBASTIANO”
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IL COMITATO ETICO ESPRIME PARERE FAVOREVOLE DI ETICITA’




COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

SEDUTA DEL 18/07/2018

NOMINATIVO FIRMA TIPOLOGIA QUALIFICA A
G 2
DR. NICOLA CANTORE PRESENTE CLINICO DIRETTORE U.0.C. EMATOLOGIA CON TMO ALO.R.N. 5.0, MOSCATI" DI :\\@.} ‘(ﬁ ? 6
Fe 3
i
DR. VINCENZO ROCCO PRESENTE CLINICO DIRETTORE L.O.C. DI PATOLOGIA CLINICA A.0. R N."RUMMO™ DI um.-l»:wm;r\q\-f—‘]'a-’
DR FRANCO MASCIA PRESENTE CLINICO DIRETTORE U.0.C. DI CARDIOLOGIA D'EMERGENZA CON UTIC A O.R.N. "5, ANNA £ 5. SEBASTIANO™
5 2 CASERTA
DR.ELZ
VARRICSC';\I?IIS PRESENTE PEDIATRA MEDICO SPECIALISTA IN PEDIATRA
PROF. MARIA CATERINA _ n g R =
TURCO PRESENTE BIOSTATISTICO DOCENTE FACOLTA” DI MEDICINA E CHIRURGIA SALERNG
F
l;%'gmnsa;ﬁg PRESENTE FARMACOLOGO DOCENTE D FARMACOLOGIA UNIVERSITA' DEGLI STUDI DELLA CAMPANIA "LUIG] VANVITELLE
PROF. DOMENICO DEL - _ RESP. ULO.S, SETT. ACCERT. DEL DANNO PSICOPATOLOGICO - AREA FUNZIONALE MED. LEG, DAI DI
FORNO PRESENTE ERERTOM DIOKTICA PIAGMOSTICA MORF, . RADIOTERAPIA « MED. LEG. DELL'A O.U. FEDERICO 1 NAPOLI
DR. MARIQ DOMENICO RAPPRESENTANTE DEL VOLONTARIATO W o
ROSSI ASSENTE ASSOC. DI TUTELA DEI PAZIENTE PRESIDENTE AV.0. DI BENEVENTQ
DR. NICOLA GUARENTE PRESENTE CLINICO COMPONENTE COMMISSIONE SOCIOSANITARIA "AUDIT REGIONE CAMPANIA
ING. FEDERICA ADDABBO PRESENTE INGEGNERE CLINICO INGEGNERE SERVIZIO ISGEGNERIA CLINICA - CONSULENTE SOCIETA' POLIEDRA
DR. CARMINE VECCHIONE ASSENTE CLINICO ESPERTO 1N DISPOSITIV] MEDIC! PROFESSORE ORDINARIO OI?»\RTI-\IENLUDIBIEgILCl::;:E’[‘)IIRURGh\ E ODONTOIATRIA - UNIVERSITA' DI
DR, NICOLA ACONE PRESENTE CLINICO EX DIREYTORE U.0.C. MALATVIE INFETTIVE AO.R.N. “5.G, MOSCATI” DI AVELLING
CLINICO ESPERTO IN RELAZIONE A STUDI DI
DR. MAURC GIORDANO ASSENTE NUOVE PROCEOURE TECNICHE DIAGKOSTICHIE [ PROFESSORE UNIVERSITA' VANVITELLI - MEDICINA INTERNA E DURGENZA
DR. RAFFAELE MARFELLA ASSENTE KUOVL PROCEDURL T | ORDINARIO DI MEDICINA INTERNA UNIVERSITA DEGLI STUDI DELLA CAMPANIA “LUIGI VANVITELLI
TERAPEUTICHE, INVASIVE L INVASIVE
DR. FRANCESCO TONTOLI ASSENTE MEDICOD ] MOl R MEDICO DI MEDICINA GENERALE ASL CASERTA
DR. FIORE CARPENITO PRESENTE MEDICO "'T;:f:)f;";::\f"f“m"w E MEDICO DI MEDICINA GENERALE ASL AVELLINO
nor.';ﬁim;&ﬁﬁg {‘}A Gy PRESENTE FARMACISTA DIRETTORE U.0 C. FARMACIA TERRITORIALE CONVENZIONATA ASL CASERTA
DR'SS2$§$¢ODELLO ASSENTE FARMACISTA DIRETTORE UOC FARMACIA OSPEDALIERS
]
D?A?{?‘ﬁétlfo PRESENTE FARMACISTA FARMACISTA ASL AVELLING
DRS!S:NI?:!{;IEC[:_ENA ASSENTE FARMACISTA DIRETTORE UL.O.C. FARMACIA OSPEDALIERA A O.RN. “S.G. MOSCATI™ AVELLING
DR 55A ANTONIETTA <RLL
SICILIANO ASSENTE DIRETTORE SAMITARID DIRETTORE SANITARIO AORN.“S.ANNAES SEDASTIANG" CAFE ‘O;h o
1O\
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DR. MARIO NICOLA
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1GEy G
AORIN.
Contrada Amgre|
83700'AN

RETERIA







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 30.03.2017
deliberazione D.G. n. 1 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 I"effetto, di:

1.

(O8]

AUTORIZZARE la dottssa Silvia Astretto, dirigente medico della Unitd Operativa Complessa di
Gastroenterologia ed endoscopia digestiva. ad effettuare lo studio clinico osservazionale no-profit dal titolo
“Studio prospettico multicentrico sullo stato attuale della metodologia di Diagnosi di Celiachia in Italia —
Confronto con il Protocollo Diagnosi GU191/20157;

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

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

RENDERE la stessa immediatamente eseguibile.

N

IL DlRETTORE GENERALE
Dott. Mario ;\!/cola Vittorio Ferrante
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