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Studio: clinico  osservazionale  no-profit; STARTZ-Eegisury  “SURVEY (N
ANTICOAGULATED PATIENTS - REGISTRY (Studio osservazionale prospettico per la
raccolta ed analist dei risultati clinici registrati in pazienti trattati con anticoagulanti o
_antitrombotici)” - provvediment

OGGETTO:

UFFICTIO DI SEGRETERIA AFFERENTE ALLA SEGRETERIA CENTRALR
DEL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono | 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 [ebbraio 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 AASSLL. di
Avellino, Benevento ¢ Cascrta, le Case di Cura del territorio di competenza, le AA OO RRNN. “S.G, Moscati” di
Avellino, (. Rummo”™ di Benevento ¢ ™S, Anna e 5. Sebastiano™ di Caserta;

Preso atto

che con deliberazion n478 del 11 Luglio 2004, n.632 del 10 Otrobre 2014 ¢ n670 del 14 Agosto 2017, witte
dell’ A ORN, S.G. Moscati di Avellino, & stato istituito e rinnovato il “Comitato Ftico Campania Nord”, con sede
presso la stessa ALORN, ¥5.0G. Moscat™ di Avelling;

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

sede del succiato comitato:

Vista

la richiesta del promotore dello studio — Fondazione Arianna Anticoagulazione~, allegata alla presente della quale
costituisce parte integrante ¢ sostanziale, per effettuazione dello studio clinico osservazionale no-profit dal titolo
“SURVEY ON ANTICOAGULATED PATIENTS - REGISTRY (Studio osservazionale prospettico per la raccolta ed
analisi dei risultati clinici registrati in pazienti trattati con anticosgulantii o antitrombotici)” — Codice protocallo:
START2-Registry — nella quale viene individuato guale sperimentatore il proll Paolo Calabrd, Direttore della Unita
Orperativa Complessa di Cardiologia clinica a dirczione universitaria;

Preso atto che

- ladichiarazione di accettazione alla conduzione dello studio, resa dal prof. Paolo Calabrd, allezata alla presente, ne
costituisce parte Integrante ¢ sostanziale:

- per lo studio de guo, non sono previsti costi e/o onerl aggiuntivi per UAzienda Ospedalicra “Sant"Anna ¢ San
Sebastiana”, a fronte delle attivita concernenti la conduzione dello studio, né compensi allo sperimentatore;



Acquisito
nella riunione del 18.07.2018, il prescritto parere del Comitato Etico Campania Nord. formulato sul protocolio di studio

di cui trattasi. previa verifica della documentazione prodotta:

Considerato che

i| citato Comitato, avendo accertato che gli adempimenti di carallere etico-amministrativi, connessi alla corrella
conduzione dello studio in ogaetta. sono stali formalmente assicurati, ha. unanimemente, esPresso parere positivo in
merito alle valutazioni etiche. riferite alle dichiarazioni di Helsinki, nonché, ove applicabili. alle raccomandazioni del
Comilato Nazionale di Bioetica ed, altresi, alla valutazione seientifico-metadelogica della sperimentazione, facendo
riferimento alle norme di Good Clinical Practice. per le sperimentazioni dei medicinali, alla bibliogralia esistente
sull’argomento, come da verbale regolarmente sounseritlo dai membri pariecipanti. agli atti dell”UlTicio Segreleria
Centrale del Comitato medesimo:

Ritenuto
di dover provvedere in merito;

Allestata
Ja legittimita della presente proposta di deliberazione, che & conforme alla vigente normativa in materi:

PROPONE

| di autarizzare il prof. Paolo Calabrd, Direttore della Unita Operativa Complessa di Cardiologia clinica a direzione
universitaria, ad effettuare lo  studio  clinico osservazionale no-profit  dal titolo “SURVEY  ON
ANTICOAGULATED PATIENTS - REGISTRY (Studio osservazionale prospettico per la raceolta ed analisi dei
risultati clinici registrati in pazienti wattati con anticoagulanti o antitrambotici)” — Codice protocollo: STARTZ-
Regisiry;

2. di specificare che, per lo studio de quo, non sono previst costi e/o uiei apeinntivi por I"Aziends Qspedaliera
Sant’Anna e San Schastiano, a fronte delle attivita concernenti la conduzione dello studio. né compensi allo
sperimentatore;

3. di trasmettere copia della presente deliberazione al Cellegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché all’Ufficio di
Segreteria Aziendale del Comitato Etico Campania Mord;

4. di rendere la stessa immediatamente eseguibile.
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Bologna, 13Apnle 2018

EoaA
Camitaln f:as‘r‘]pﬂ.:‘lja Mo

Segrererta 'T'ecnico-seientifica Axienda Ospedaliera s,
Anna ¢ 5. Schasoano
Via Ferdinando Palasciano, 0823 231111 Caserta

Oggetto: Richiesta di parere per lo studio osservazionale prospettivo No Profit START2-Registry;
SURVEY ON ANTICOAGULATED PATIENTS - REGISTRY {Studio osservazinnale
prospettico per la raceolta ed analisi dei risultat clinicl registran in pazienti tratati con

anticoagulant o antitvombaotici)

spettabile Comirto Etco,
con la presente il sottoscritto Prof, Gualdero Palared Legale Rappresentante/Presidente di Fondazione

Arianna Anticoagulazione, ente privato senza tinaliti di luero, in qualita di Promotore,
chiede

la valutazione dello smudio vsservazionale prospettico di coorte multicentrico nazionale in ogzetto da
condurre presso ULOLC, Cardiologia Clinica, Azienda Ospedalicra di Caserra SancAnna e San Sebastiano,,
con respensabile locale dello smdio, i Prof. Paclo Calabro e co sperimentaton il Dorr, Fabio Fimiani,

Dott. Felice Gragnano ed il Dot Arturo Cesaro,
Disegno ed Obierttivo dello Studio

Lo “STARTZ Registry™ ¢ uno studio basaro sulla osservazione e registrazione dei dan relativi a pazienti
irattati con farmaci andcoagulantd ¢/ o andrombotici e del risultan elinici ed eventuali complicanze
osservale nel corso e dopo il trattamento adorttato,

Lo scopo principale & quello di contribuire al miglioramento dei wrattamenti anticoagulant e antitrambotici
mediante analisi della registrazione prospertica dei dati di pazienn rrarrati raceoln da centri clinict o singoli

professionist coinvolt nella gestione di pazientl.

Tipo di studio
51 travta di uno studio osservazionale, prospettico, di coorte, multicentrico, nazionale senza alcuna finalit

commerciale (o profi).

Saranno coinvoln circa 18Y centri partecipant
La durata prevista dello studio ¢ di 6 anni {rinnovabili). E previsto un periodo di arruolamento della durata

4 annt e almeno 2 anni di tollow up p[:rci:—}scur] pﬂzicntt.

Fondozione Alonno-Anticodagquicrons
Wio Poolo Fobbrd 1/3 « 40738 Bologno « Tal D51 341471 » Fox 051 343804 » & secreler'oufondodo neaniann o.or
F. A Q34234551200 « CF 21374180379 » |[BAN [T28KNSIAS581 10000000852




““i .
=y OT!:J ;CI Ln, Dq

Durata prevista dello studio

Dyata prevista per Pinizio dello studio (arrpolamento del primo sopgetiol: 1 Glugne 2018
Data ultima di arruolamento prevista dal protocollo | Febbraio 2021
Data prevista per la fine dello smudio faldma visita dell’ultime sogpetto): 1 Febbraio 2023

Popolazione in studio
Sono clegaibili per 1o sadio @ pazieno che ricevono o che sono in procinto di ricevere o riprendere un

trattamento con farmac anticoagulano o anticrombotict e che saddisfano 1 erter di inclusione.

Luoghi di conduzione dello studio
I centri partecipand possona essere rappresentati da centri elinici, o singoli protessionist comnvold nel
tratramento di pazientl anticoagulad o in terapla con anttromboticl, attivi nel territorio nuzionale,

Endpoint principali dello studio:

- cfficacia prorertiva dei rrattamenti (durante il trattamento o successivamente alla sua sospensione),
registrando gl eventi tromboembolict venosi o arterinsi {incluso wcrus, infarto miocardico, embolic
artetiose periteriche) occorst durante il trartamento ¢ dopo la sua sospensione.

- sicurezza dei travtamenti, relativamente al veriticarsi di complicanze emorragiche o di altra natura:
CIMOTrAgic Mmaggion, cmorragic non-mageior ma clinicamente rilevanti, emortagie minor;

eventuale o TS di alere manifestaziont morbose,

I dati raccold saranno di proprieta del Promorore (Tondazione Ananna Antcoagulazione con sede in via
Pacle Fabbr 173 40138 Bolowma).
I Promotore, inoltre, supporta o studio con fondi propr.

Il Promotore garanosce la diffusione ¢ la pubblicazione dei risulian dello stadio multicentrico, anche in
caso di visultati negativi senza aleun vincolo ¢ garantendo ai centn partecipant visibilita proposzionale alla

effertiva partecipazione.

Lo studio proposto ¢ un orial no-profit, in accordo a quanto stabilito nel decrero del 17 dicembre 2004, per

cui st chiede Pesonero dalle spese di segreteria.
Lo studio START2-Registry non compaorta alcuna spesa aguiunova carico della 55N ¢ non ¢ previsto

nessun fnanziamento al centri partecipanti allo stadio.
Lo studio & finanziato dal promotore Fondazione Ananna Anticoagulaaone con tondi propn.

Restando a disposizione per qufl|x1'u:ii chiarimento, colgo 'nccasione por porgere 1 mict pin distint saludl,
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A corredo della richiesta s inolira la seguente documentazione

1 Lettera intend del 13.04.2018
2 Protocollo in esteso Versione 1 del 31, 10,2006
3 Sinossi del protoceolio Versione 1 del 31.10.2016
4 Foglio Informative per il paziente Versione 1 Cas-CA del 15.04.201 8
5 Maodulo per il Consenso Informato Versione 1 Cas-CA del 13.04.2018
§ luformativa ¢ consenso dei dan personall Versione 1 Cas CA del 13.04.2018
7 Letrera per il MMG Versione 1 Cas-CA del 13.04.2018
4 Scheda clinica per la raccolta dei dad ("CRF"} Versione 1 del 31.10.2016
9 Elenco dei cenrri partecipanti Versione 6 del 17.04.2018
10 Dichiarazione del proponente sulla natura osservazionale dello studio del 31.10.2016
11 Dichiarazione di studic Na Profic del 12.05.2017
12 CA Calabro del 22.01.2018
13 Conflitta di interessi sperimentatore 11042018
14 Notifica di Registrazione su RSO ATFA START2-Registry 3.4.2017
15 Parere unico centro coordinatore del 13.12.20H 6
16 Flenco documentazione
Fordazions Ardanna-Antceagularions
Win Tooln Sobbr 172 = 40138 Sologna = Tel 051 341471 = Fox 051 2436804 « Dol secreteria@fordoafeneaiznng.org

F. WA 03424551200 « CF 21374180379 « |BAN [T24E083R502541 10000003832






Modello domanda per la proposta di studio osservazionale

profit () no-profit X da parte dello sperimentatore




PROPOSTA DI STUDIO OSSERVAZIONALE

A)
[ TITOLO DELLO STUDIO _

| START2-Registry: SURVEY ON ANTICOAGULATED PATIENTS — REGISTRY T
Studio osservazionale prospettico per la raccolta ed analisi dei risuliat clinici registrati in pazienti trattati con ‘

‘ anticoagulanti o antitrombotici i

2. IDENTIFICAZIONE DEL FARMACO (se applicabile) Vedasi copia RSO Allegata

Coumadin, Sintrom, Dabigatran, Eliquis, Lixiana Xarelto, Clexane, Arixtra
Aspirina, Ticlopidina, Plavix, Efient, Briligue

| Ditta : -
Principio attivo ; x ~‘

Preparazione farmaceutica
{compresse, fiale, ecc.) |

Mome commerciale

B}
CARATTERISTICHE DELLA RICERCA

1. Sintesi delle premesse tecniche dello studio
[ cittadini italiani che seguono un trattamento cronico con anticoagulanti orali di vecchia generazione |
(antivitamina K) sono stimati intorno ad 1 milione, ai quali bisogna aggiungere i pazienti in terapia con uno |
dei nuovi anticoagulanti orali diretti non-antivitamina K. e quanti ricevono un traltamento prolungato con
anticoagulanti parenterali (eparine a basso peso molecolare, non frazionata o fondaparinux). Infine del tutto
ignoto, ma sicuramente superiore al numera di quanti in terapia anticoagulante, ¢ il numero di quelli in terapia
antitrombotica cronica con farmaci antiaggreganti piastrinici. Queste terapie sono molto efficaci dal punto di
vista clinico, ma anche associate ad un rilevante rischio emorragico e/o di fallimento della terapia stessa.

2. Sintesi dei dati della letteratura gia disponibili massimo 5 referenze bibliografiche) B
' 1) Antonueei E, Poli D, Tosetto A, Pengo V, Tripodi A, Magrini N, Marongiu F, Palareti G- START-Register,
The Italian START-Register on Anticoagulation with Focus on Atrial Fibrillation. PLoS One. 2015

2) Palareti G, Antonucei E, Lip GY, Testa S, Guazzaloca G, Falanga A, Pengo V, Poli D; START-Register
‘articipants . The SAME-T12R2 score predicts the quality of anticoagulation control in patients with acute
VTE. A real-life inception cohort study, Thromb Haemaost, 2016

3) Rull CT, Giugliano RP, Braunwald [, et al. Comparison of the efficacy and safety of new oral
anticoagulants with warfarin in patients with atrial fibrillation: a meta-analysis of randomised trials. Lancet,
20114;383.955-62

4) Velagapudi P, Turagam MK, Agrawal H, Mittal M, et al Antithrombotics in atrial fibrillation and coranary
disease. Expert Rev Cardiovase Ther, 2014

5) Pilgrim T, Windecker S. Antiplatelet therapy for secondary prevention of coronary artery discase, Heart,

| 2014 ) |

3. Obiettivo della ricerca _ o )
a} Raccogliere prospetticamente, mediante rete informatica e in modo anonimo, informazioni sulla storia di
pazienti trattati con farmaci anticoagulanti o antitrombotici, per dare ai medici strumenti idonei a valutare
I"efficacia e la sicurezza di diverse opzioni di trattamento ¢d aumentare I"efficacia di quesli trattamenti
diminuendo le complicanze emorragiche.
b} Aumentare le nostre conoscenze sul rapporto rischi‘benefici dei diversi farmaci anticoagulanti efo
Lmtitmmbmiu[ e delle diverse opzioni cirea il tipo e la durata del irattamento. _ |
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¢) Raccogliere informazioni circa I'attitudine dei medici italiani relativamente alla decisione su]]’indimzimté—‘
al trattamento anticoagulante, sua durata e scelta del farmaco, ece

4. Fase della ricerca
| Studio osservazionale B ; |

C)
Studio policentrico ST X NO () N. pazienti totali: 50.000

M. centri: 189
Altri centri partecipanti (nomi e sedi)
Vedam elenco centri allegato

m 2

Coordinatore della ricerca Dot ssa Benilde Cosmi
policentrica

Istituto di appartenenza Azienda t}spmlaliﬁ.:ru—Univarsitaria Sant’Orsola Malpighi )

| Sede o _ Rologna . -

)
I Struttura presso cui si svolge la ricerca
| Lac {m‘dm!uyd Clinica a Direzione Universitaria — AORN “Sant’ Anna e San Sebastiano™ Caserta |

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

| Prof. Paolo Calabrd Pl . -
| Dr.ssa Elisabetta Moscarella Sub-1 i -

3. Nome del monitor organizzativo della sperimentazione )
| Dolt.ssa Emilia Antonueci

4. Nome del responsabile della struttura nella quale si svolge la sperimentazione . m—
| Prof. Paolo Calabro _ . B

F)
N. previsione pazienti arruolati localmente: 50

Pazienti ricoverati: SIC) NOX Ambulatoriali: SIX NO() Entrambi: SIC) NOC)
E' previsto il calcolo del campione: SIC) NOX

E' descritta un'analisi statistica: SIXNO()  Se SI con quale(i) metodo(i)
-Analisi descrittiva della pnpniﬂ:r'mnc inclusa ¢ dei sotlogruppi di interesse {sesso, etd, indicazioni al

trattamento, farmaco impiegato).
-5i analizzeranno le complicanze avvenute durante il follow-up ¢ secondo i gruppi come sopra accennato.
| -1 potenziali fattori di rischio per complicanze saranno esaminati mediante analisi uni- e multivariata R
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-Mediante statistica di *“Propensity score” sard possibile analizzare i risultati di pazienti sullicientemente
| omogenei per comparare |'cfficacia e rischi di trattamenti diversi.

G)
CRITERI DI AMMISSIONE ALLO STUDIO

| Soggetti:
-con almena 18 anni
-che stano in trattamento (0 in procinto di iniziare o riprendere trallamento) con farmaci anticoagulanti o
antitrombotici, indipendentemente dal sesso, etd, indicazione clinica al traltamento, fanmaco impiegato,
patologia associata, altri farmaci concomitanti, eventi clinici pregressi
-che siano disponibili ad un follow-up prolungato

 -che siano idonei a dare ¢ che abbiano dato il consenso informato seritto

CRITERI DI ESCLUSIONE DALLOD STUDIO (SINTESI)

| -coneta<18
-che partecipano a studi clinici di fase 1T o 111
-non idonei a dare o non danno consenso informato
. -non disponibiliti ad un monitoraggio costante presso i centri arruolanti

)
DURATA PREVISTA DELLO STUDIO: 6 anni (rinnovabili)

PRESUMIBILE DATA D'INIZIO: [-2-2017
0
CONSENSO INFORMATO (OBBLIGATORIO) Scritio SIX  NO(O)

L)
Sezione amministrativa NA

1. Stima del costo presunto della ricerca suddiviso in:

a - oneri aggiuntivi per I'Ente (ad es., esami non di routine, ecc.) :

b - compensi per gli sperimentatori, specificando se la ricercaviéne eseguita fuori o dentro

l'orario di lavoro,

2. Proposte di utilizzazione

—
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ELENCO CENTRI PARTECIPANTI ALLO START2-Registry

{Versione finale & del 17.04.2018)

Centro Coordinatore:

U.O. di Angiologia e Malattie della Coagulazione “Marino Golinelli”, Azienda
Ospedaliera S. Orsola-Malpighi, Dott.ssa Benilde Cosmi

Centri Partecipanti:

1
2.

3

10.
11.
12
13.
14.

15.
16.
17.
18.
20.
21,

22

23,
26.
27,
28.
29.
30.
3.

32,

Prof. Ageno Walter, U.O. Medicina | Ospedale di Circolo, Varese
Dott. Alari Gabriele, Chirurgia Vascolare, Ospedale Humanitas Gavazzeni - Bergamo,
Lombardia
Dott. Albanese Francesco Chirurgia - Ospedale Di Senigallia (An)
Dott. Aloisi Daniele UD Angiologia, Dipartimento Medico AUSL di Bologna - IRCCS delle
Scienze Neurologiche, Bologna
Dott. Amato Corrado, Angiologia - Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico Paolo
Giaccone, Palermo
Dott. Ambrosino Giovanni UO Chirurgia Vascolare Azienda socio sanitaria di Pavia
Vigevano
Dott. Antonucci Giancarlo U.0. Medicina Area Critica Ospedale Galliera, Genova
Dott. Arpaia Guido Dott. Arpaia Guido Unital.O. Medicina Interna Carate Brianza ASST-
Vimercate
Dott. Astorri Francesco Medicina interna Ospedale Civile di Fermo
Dott.ssa Barboni Maria Grazia Casa di cura Villa Erbosa
Dott. Bernardini Marcello, Chirurgia Generale Ospedale di Volterra, Pisa
Dott, Bertesi Marcello Medicina Interna e Riabilitiazione Ospedale Ramazzini di Carpi
Dott, Bilancino Salvini Studio Associato Centro Studi Malattie Vascolari di Frosinone
Dott. Bistoni Sergio S.C. Medicina Generale e di Urgenza Ospedale Santa Maria della
Stella Orvieto
Dott. Bonadeo Piero Chirurgia generale Ospedale Civile di Tortona
Dott. Bradamante Salvatore Centro Trasfusionale, Ospedale $S Annunziata Taranto
Dott.ssa Bresciani Barbara 'U.0. di Cardiologia dell'Ospedale di Bentivoglio, Azienda
U.S.L. di Bologna
Dott.ssa Bronzino Paola S.C Chirurgia Generale Ospedale Ceva ASL Cuneo]
19. Dott.ssa Bruno Giuliana S.C Chirurgia Carmagnola Ospedale 5.Lorenzo di Carmagnola
ASL TOS
Dott. Bucherini Eugenio Dipartimento Cardiovascolare - Azienda USL dj Ravenna
Prof.ssa Cacciola Rossella Centro Emostasi E Trombasi - Laboratorio Analisi- Settore
Coagulazione, Ospedale 5. Carlo, Potenza
Dott. Cafolla Arturo Centro Trombosi - Dipartimento di Biotecnologie Cellulari Ed
Ematologia, Azienda Policlinico Umberto | Universita "Sapienza”, Roma
23. Prof. Calabro Paolo Cardiologia U.0.C di Cardiologia Clinica a Direzione Universitaria
Azienda Ospedaliera di Caserta S. Anna e . Sebastiano
24. Dott. Colonna Giuseppe U.0 Cardiologia interventistica ed emodinamica, Ospedale
P.0 "Vito Fazzi", Lecce
Dott.ssa Caminati Maria Ambulatorio Privato - Piazzale Salvo 'Aquisto, 9 - Pavia
Dott. Camporese Giuseppe Unita Operativa Complessa di Angiologia Azienda Ospedaliera
di Padova
Dott. Cappuccio Giovanni Poliambulatorio Angiologia Azienda Asl di Modena
Dott. Carapellucci Roberto Medical center Torino
Dott. Carrato Pasquale, Ist. Pelidiagnostico S. Chiara, Agropoli (5a)
Dott.ssa Caronna Antonella UO Di Medicina Interna Area Critica NOCSAE, Policlinico di
Modena (MO}
Dott.ssa Casasco Paola, S.0.C Immunoematologia e Medicina Trasfusionale del P.O., di
Tortona.
Dott. Castiglione Giovanni, Ambutatorio Privato Via Villa San Giovanni, Erice (TR
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Modulo da inviare ad AIFA tramite la casella di posta elettronica info_rso@aifa.gov.it nel
periodo di sospensione dei sistemi informativi del RS0 a partire dal 1.1.2013
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gquiparate)

! ) _ O Strutture sanitarie private

|Studio condotto presso-: 0O Medici di Medicina Generale g/o Pediatr di Libera
Sceita

.4 MEdiCI che svelgunﬁ attivita’ Iihern-pmfessmnale i

LT el i =3

bmtezrar

'__ ................... i S e o et e =i

Dat: anagraf‘ ci dell argamzxazmne

X Prometore
1 Richisdante

' Ragione sociale: Fondazione Arianna Anticoagulazione
‘MNazione: Italia
\Indirizzo: Via Paoclo Fabbri 1/3

‘Comune: Bologna

iP*ﬂvincia' BO ;
Caﬂ 40138 |

|Datt anagrafici del promotore {se diverso dal r:c.hledente}

|Ragmne saciale:
| Nazione:
| Indirizzo
ECnmune:

Brovincia:

' Contact point dello studm K

MNome: Guaitiero
'Cognome: Palareti
|E-mail: fondazionearianna@anticoagulazione.it
\Telefono: 051 341471
Fax: 051 343604
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Modulo da inviare ad AIFA tramite la casella di posta elettronica info_rso@aifa.gov.it nel
periodo di sospensione dei sistemi informativi del RSO a partire dal 1.1.2013

| {compilare solo nel caso in cui Ia fonte del finanziamento non coincida con il
| promotore)

| Se diversa dal pmmot-c.:-r.é: indicaré“i-a fonte 3 AIFA (bandi per la ricercé“i-r.-.dipender-wté}

del finanziamento o dal co-finanziamento 0 MIUR
dellg studio o del supporto materiale, ove
pravisto: 0o 1ss
0O CNR
3 Fondazlone o Ente Benefico
0 zltro
. Specificare: !
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Moduip da inviare ad AIFA tramite la casella di posta eletironica info_rso@aifa.gov.it nel
pericdo di sospensione dei sistemi informativi del RS0 a partire dal 1.1.2013

Descrizione dello studi_u__

Titolo dello studio” :

iTitha of the study™:

Scopo™;
| Disagno™:

EObiettiva primario’:

Descrizione obietlivo
primario :

Prirmary objectives”:

| Finalitd

Versione  ; versione finale 1

|Data “: (31/10/2016)

| e/c antitrombolico

 START2-Registry: SURVEY ON ANTICOAGULATED

Protocollo™ * : START2-Registry

Ny T e — —

PATIENTS - REGISTRY ;
Studio osservazionaie prospettico par fa raccolia ed analisi |
dei risuitati clinici registrati in pazient! trattati con f
anticeagulanti ¢ antitrembotic

STARTZ-Registry: SURVEY ON ANTICOAGULATED
PATIENTS - REGISTRY

Edescrittivo O analitico {eziologico) O muesto

O trasversale [ di coorte O caso confrollo 0O aliro

[ Efficacia nelia pratica clinica (effactiveness) |
E Sicurezza i
O Uso del farmaco
O Appropriatezza

O Farmacoeconomia
O altro

se aitro obiettive primario specificare: i

Raccogliere prospetticamente informazioni sulla storia di
pazienti trattati con Tarmaci anticoagulanti o
antitrombotici, per dare ai medici strument' idonei a
valutare I'efficacia e [a sicurezza di diverse opzioni di
trattamento ed aumentare 'efficacia di guesti trattamenti
dirminuendao le complicanze emorragiche. |

To prospectively coliect data on the history of patients ,
treated with anticoagulant and antithrombaotic drugs, to !
give physicians the proper instrumeant to assess the
efficacy and safety of different treatment opticns on offer
and Lo boost the efficacy of these therapies by raducing
the number of bleading complication

EConoscitiva !
00 PASS (Post Authorization Safety Study)
O richiesto da EMA
O richiesto da FDA :
O altro
se altra finalita, specificara:

Condiziorne clinica: Qualsiasi patologia in cul é indicato un trattamento anticoagulante
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Modulo da inviare ad AIFA tramite Ia casella di posta elettronica info_rso@aifa.gov.it nel
periodo di sospensione dei sistemi informativi del RS0 a partire dal 1.1.2013

‘Numero di soggetti previsti, specificare: 50.000
In Italia~ : 50.000

in UE* : N.A

Imal Mondo™ : N.A.

' Durata prevista delio studio® @ & Unita: O giorni O mesi & anni
| Data prevista di fine studic {mm/aaaa)™: 04/2023

Terapia farmacologica in studio -

ATC™ : Warfarin (BOTAADS)

(ATC descrizione” :  Anticoagulante - Antagonista della vitamina K
i Specialitd medicinale © Coumadin

Codice AIC : 016366027

Confezione | Blister

 Principio attivo : warfarin sodico

Mote :

'ATC' : Rivaroxaban BO1AX06

!ATC descrizione” : Sangue ed organi emopoictici Antitrombetici Antitrombotici Adtri
auntitrombotici Rivaroxaban

;Sﬂecialité medicinale : Xarelto
Codice AIC : 038744076
Confezione : blister

Principic attive : Rivaroxaban
!Nr:rte :

|ATC* . Apixaban BOTAF02

ATC descrizione” : Sangue ed organi ernopoietici Antitrombotici Inibltori diretti
| del fattore xa Apixaban

iSueci:aﬁt‘a medicinale : Eliquis
if:‘,od:ce AIC : 041225018 041225095
!Cnnfeziune : blister

| Principio attivo : Apixaban

| Note :

|ATC' : BOLAEO7

ATC descrizione” : Sangue ed organi emopoietici, Antitrombotici, Inibitori
 diretti delia trombina, Dabigatran etexilato

| Specialita medicinale : Pradaxa

' Codice AIC : 038451011/ 038451002/ 038451112

- Confezione : blister

E_Principia attivo | Dabigatran etexilato 75 mg,110maq, 150mg
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Modulo da inviare ad AIFA tramite la casella di posta elettronica info_rso@aifa.gov.it nel
periodo di sospensione dei sistemi informativi del RSO a partire dal 1.1.2013

INote:
|ATC’ 1 BOIAKO03 |
| ATC descrizione® : altri agenti antitrombotici
Specialita medicinale : Lixiana

| Codice AIC @ 044315036

| Confezione : Antitrombotici ~ Eparinici

iPrinr:ipric: attivo : Edoxaban Tosilato

Mote :

ATCY . Sintroin BO1IAAOT

| ATC descrizione™ : Antitrombetici. Antagonisti della vitamina K.
Specialita medicinale @ Sintrom

Codice ALT : 011782024/011782036/0117582012

| Confezione : Blister

| Principio attivo : Acenocumarolo
[

| Note :

|

|ATC' : BOTABOS

|ATC descrizione” @ Antitrombetici — Eparinici

'Speciaiité medicinale : Clexane

Codice AIC : 026966034/026266059/026966046/026266061
Confezione ; Astuccio di 6 siringhe preriempite

Principio attive : Epsxaparina Sodiea

Note :

| ATCY :Fondaparinux BOLAXSS

ATC descrizione” @ Agenti Antitrombotici

 Specialityh medicinale : Arixtra
| Codice ATC : 35606173

Conferione : Soluzione Inietiabile Uso Sottoeutaneo Siringa Preriempita Vetro 10
Siringhe Preriempite

| Principio attivo : Fondaparinux Sodico
| Note *
ATCt : NDZBAOL

ATC descriziene” : Analgesici — Altri analgesici {non oppioidi) ¢ antipiretici —
Acido acetilsalicilico ¢ derivati.

Specialitd medicinale : Aspirina |
|Cnd1ce AIC : 004763241
Confezione : blister

Principio attivo : acidoe acetilsalicilico

|Note :
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Modulo da inviare ad AIFA tramite la casella di posta elettronica info_rsoidaifa.gov.it nel
periodo di sospensione dei sistemi informativi del RSO a partire dal 1.1.2013

R EEEEEEE—————————————————————————————————————ee R VS R -

Codice AIC : 0390535025

Confezione : Blisters
Principio attivo : Prasugrel
Note :

ATC : BMAC/HY

gﬂTC descrizione” @ Antiaggreganti Piastrinici, Esclusa L eparing

Specialitd medicinale ;: Plavix
Codice AIC @ 042557013

Confezione : Blister

| Principio attive : Clopidogrel

Mote .

ATC® : BOIAC24

ATC descriziona® @ Antiaggreganti Piastrinici, Esclusa L'eparina
Specialita medicinale : Briligue

Codice AIC : 040546044

Confezione ; Blister

Principio attive : Ticagrelor,

Note @

P i s A R A AN Bk e

Dichiarazione condizioni di utilizzo del farmaco

{selezionare tutte le condizioni indicate con I'asterisco e la condizione 3. ove f

applicabile)

= - 1. I farmace viene prescritto nelle indicazioni d'uso autorizzate all'immissione in

commearcio in talia

VE Y 2L La prescrizione del farmaco in esame & parte della normale pratica clinica

X 3. La decisione di prescrivere il farmaco al singolo soggetio e del tutto indipendente
ida quella di includere il soggatio stesso nello studio {ove applicabile, es. per studi di
i coarte prospettici}

!IE_FF 4, Le procedure diagnostiche e valutative devona corrispondera alla pratica clinica
[corrente
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Modulo da inviare ad ATFA tramite la casella di posta elettronica info_rso@aifa.gov.it nel
periodo di sospensione dei sistemi informativi del RS0 a partire dal 1.1.2013

Centro coordinatore

}_ eSS  SmaR S A e SA R  S i El TT  -

.StrL.t'r:urn climica partecipante allo studic *: U.O di Angiologia e Malattie delia
’Cﬁaguiazime Policlinico S.0rsola-Malpighi, via P. Albertonl 15, Bolegna

' Comitato etico comﬂe‘cente : Comitato Etico Indipendente S.Orsola-Malpighi

Conrdmatore ! Respunsahrle dello fperﬁ{mar fisica che ha il r:ompfta di
| COoOt dmare lo srudm} - _ e

Qu&la ica: D rettcre Med:co

| Nome: Benilde ?

{ Cognome: Cosmi

[:'IS\JIDFIHEJ Medicma Interna S

Pt A s st T e s s ey g

! Inyiare i file del protocollo, insieme al presente modulo, allindirizzo di posta elettronica:
rfo rsodsifa.goval.

Data: ©3 ,;Ufif}-?_ﬂ'li-

Firma dai Ricmecl.ente

A_A_.—LL.—'CI"‘{.— {{Tﬂ_ ‘,{,V{

7 FONDAZIONE
ARIANNA ANTICOAGULAZIONE
Il Presidente
Prof, Gualtiero Palareti
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ELENCO CENTRI PARTECIPANTI ALLO START2-Registry

(Versione finale & del 17.04.2018)

33. Dott. Cattaneo Marco, Servizio Immunoematologia e Trasfusionale (S.I.M.T.), Azienda
Ospedaliera San Paolo di Milano, Milano

34. Dott. Cervellini Patrizio Laboratorio Analisi Chimico Cliniche Ospedale Montichiari ASST
Spedali Civili (BS)

35.  Dott. Ciampa Antonio Centro Emostasi dell’Azienda Ospedaliera “San Giuseppe Moscati”
di Avellino

36.  Prof. Ciccone Marco Matteo Cardiologia Universitaria dell'Ospedale Policlinico di Bari

37.  Dott. Cioffi Giovanni Ospedale UOC di Chirurgia vascolare Asl Napoli 1, PO dei Pellegrini

i8. Prof. Cirillo Plinio Dipartimenti Ad Attivita Integrata cardiologia, Cardiochirurgia Ed
Emergenze Cardiovascolari, Azienda Ospedaliero universitaria Federico Il Napali

39. Dott.ssa Coffetti Nadia Direttore Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale
ASST Bergamo Est, Seriate

40. Dott.ssa Coletta Paola Ambulatorio Terapia Anticoagulante Ospedale Santo Spirito (RM)

41. Dott. Coppola Giuseppe Chirurgia Vascolare Ospedale Sant'Anna e 5an  Sebastiano,
caseta

42, Dott.ssa Cordova Rosa Maria Poliambulatorio ASP Palermo

43. Dott.ssa Crisantemo Rosanna, Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale
Ospedale L. Bonomo Andria

44. Dott. Crippa Luciano Ambulatorio Emostasi e Trombosi Ospedale San Raffaele Milano

45. Dott.ssa Cucciolillo Lucia UOC chirurgia Vascolare Ospedale Cardarelli Campobasso

46. Dott. Curci Ruggiero Chirurgia Yascolare ed Endovascoalre Ospedale Maggiore di Ladi

47. Prof. De Caterina Raffaele Unita Operativa di Cardiologia Universitaria Ospedale Ss.
Annunziata, Chieti

48. Prof. De Cristofaro Raimondo Dipartimento di Oncologia ed Ematologia, Istituto di
Medicina Interna e Geriatria, Centro per emorragie e malattie trombotiche ed emofilia,
Ospedale "A. Gemelli", Universita Cattolica, Roma.

49. Dott.ssa Della Bona Roberta U.0 Cardiologia e Unita di terapia intensiva cardiologica
Policlinico Casilino, Vias Casilina 1049, Roma

50. Dott.ssa Demarco Monica Ambulatorio Ematologia e Trombosi Humanitas Mater Domini
Castellanza (VA)Via Gerenzano, 2 - 21053 Castellanza (VARESE)

51. Dott.ssa De Micheli Valeria, Ambulatorio Emostasi - Azienda Ospedaliera Di Lecco, via s.
L. Mandic, 1, 23807 - Merate

52. Dott.ssa De Mitrio Alessandra Sit Centro Di Emostasi E Trombosi, Asl Ospedale Di Venere
Via Ospedale Di Venere, Bari

33. Dott.ssa De Muro Marianna Campus Bio-Medico Di Roma, Area Ematologia Policlinico
Universitario, Roma

54. Dott. Diemberger Igor, Cardiologia Rapezzi 5. Orsola-Malpighi, Bologna

55, Dott, Di Giulio Rossella Medicina A Ospedale Maggiore di Bologna

26.  Prof. di Pino Luigi UOC di Cardiologia- Sezione di Angiologia AOU Vittorio Emanuele-
Policlinico. Catania

57. Dott.ssa Di Stefano Rossella U.0. Cardio Angiologia Dipartimento Cardio-toracico
Ospedale di Cisanello (Pl)

38. Dott.ssa Duce Rita Centro per lo studio delle coagulopatie congenite e acquisite;
Genova (GE)

539. Dott. Esposito Edoardo U.F. Medicina Ospedale Villa Maria Teresa Firenze

60. Dott. Facchinetti Roberto Laboratorio Analisi Sede Di Borge Trento Ospedale Civile
Maggiore Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona

&1. Dott. Failla Giacomo U.0.C. Di Angiologia Medica Azienda Ospedaliero-Universitaria
Policlinico "Vittorio Emanuele” Catania

62. Dott.ssa Falanga Anna, Centro Emostasi E Trombosi - SIMT - Ospedali Riuniti Di Bergamo,
Largo Barozzi, 1, 24128 - Bergamo

63. Dott. Falcicchio Chirurgia Generale dell'Ospedale Della Murgia - Fabio Perinei di

Altamura
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64,

65.
b,
67.

68.
69.
70.

71.
72,

74.

75.
76.
i

78.
79.
80.

81.

82.
83.
84,
83.
86.

g7.
88.
89.
90.

91.
92.

93.
94,

93
96.
97.
98.

99,
100.
101.

102.

ELENCO CENTRI PARTECIPANTI ALLO START2-Registry

{Versione finale 6 del 17.04.2018)

Dott. Falco Pietro Centro Per La Sorveglianza E Il Controlla Dei Pazienti In Terapia
Anticoagulante, Poliambulatorio Specialistico Medical Pontino, Latina

Dott. Flore llario Divisione Medicina 1 responsabile Roberto Ganga Sardegna

Dott. Frausini Gabriele UOC Medicine Interna Ospedale riuniti Marche nord

Dott. Galgano Giuseppe, U.0.C. Cardiologia e U.T.|.C. - Ente Ecclesiastico Ospedale
Generale Regionale “F. Miulli” Acquaviva delle Fonti (BA)

Dott. Garozzo Salvatore, Cardiologia Azienda Sanitaria Provinciale di Catania

Dott.ssa Garzia Maria Grazia UOC Ematologia S. Camillo Forlanini (RM)

Prof. Gasbarro Vincenzo Chirurgia Vascolare dell' Azienda Ospedaliera Universitaria di
Ferrara Arcispedale S. Anna

Dott. Giffoni Gianfranco Ambulatorio Private Corso cento cannoni Alessandria
Dott.ssa Grandone Elvira U.0.C. Emostasi e trombosi assistenziali Casa Sollievo

Sofferenza San Giovanni Rotondo (FG)
73. Dottl.ssa Granito Maria S.C Medicina Cardiovascolare Azienda Ospedaliera
Arcispedale Santa Maria Nuova - IRCCS - Reggio Emilia
Prof. Gresele Paolo Medicina interna e vascolare - Stroke Unit dell'Ospedale Santa Maria

della Misericordia di Perugia
Dott. Grisorio Donato Ambulatorio chirurgia vascolare Ospedale S.Paolo Bari

Dott. Guazzotti Massimo Chirurgia Generale Ospedale Santo Spirito Casale Monferrato
(AL)

Dott.ssa lannone Angela Maria U.0O di medicina trasfusionale P.0O. Molfetta

Dott. Imbalzano Egidio UOC Medicina Interna Policlinico Messina

Dott. Insana Antonio, SC Laboratorio Analisi Chimico-Cliniche e Microbiologia. A.O.
Ordine Mauriziano Torino

Datt. Isu Giuseppe Centro Tao Servizio Di Patologia Clinica Ns Signora Di Bonaria Asl N. 6
san Gavino Monreale Cagliari

Prof. luliano Giulio, UOC Medicina Interna (Universita Sapienza, Polo Pontino), Roma.
Dott. Ivaldi Claudio Chirurgia Yascolare Clinica citta di Alessandria Policlinico di Monza
Dott. Lazzaro Davide Chirurgia Vascolare Ospedale Giovanni Basco ASL Torino 2
Dott.ssa Leopardi Tina Servizio Angiologia Ospedale 55 Annunziata Sulmona {AQ)

Dott. Lessiani Gianfranco Unita Angiologica, Dipartimento di Medicina e Geriatria,
Ospedale "Villa Serena”, Citta Sant'Angelo, Pescara

Dott. Liberato Lucio, U.0. Medicina Interna, A. 0. della Pravincia di Pavia

Dott.ssa Ligas Bianca Maria Poliambulatorio 105 dell ASL di Oristano ASL

Dott. Lione Domenico U.0.C. di Patologia Clinica, “P.0. A. Perrino”, Brindisi

Dott. Liso Nicola A.G Laboratorio Analisi Dss3 Presidio Territoriale Assistenziale Di
Bitonto

Prof. Lodigiani Corrado; Centro Trombosi IRCCS-Humanitas Research Hospital Milano
Dott.ssa Lombardi Maria Dipartimento Polispecialistico 2 U.O. di Medicina interna a
indirizzo angiologico e coagulativo, Parma.

Dott. Lombardi Maurizio, Ambulatorio Privato, Napoli

Dott. Lucarelli Giacome UOC di Medicina Interna Ente Ecclesiastico Ospedale Generale
Regionale “F. Miulli” Acquaviva delle Fonti (BA)

Dott. Lucchi Massimo Studio Associato Centro Studi Malattie Vascolari di Frosinone
Dott. Maione Massimo Chirurgia vascolare Clinica Eporediese Ivrea

Dott. Malcangi Giuseppe Centro Emofilia e Trombosi Policlinico Bari

Dott.ssa Mameli Lucia UO Di Malattie della Coagulazione- Emostasi e Trombosi Ospedale
Civile (55)

Dott. Mangicne Catello, Servizio Immunotrasfusionale Presidia Ospedaliero Galatina {Le)
Dott. Mannari Andrea SC Chirurgia Vascolare Ospedale Civile di Imperia (IM)

Prof. Marongiu Francesco, Medicina Interna ed Emocoagulopatie - Policlinico
Universitario di Monserrato dell’Universita di Cagliari

Dott.ssa Martini Giuliana Centro Emostasi Spedali Civili Di Brescia
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ELENCO CENTRI PARTECIPANTI ALLO START2-Registry

(Versione finale & del 17.04.2018)

103. Dott. Marzolo Marco 50C Medicina Interna Azienda ULSS 18 Rovigo

104. Dott. Masotti Luca UOC Medicina Interna 2 Ospedale 5an Giuseppe Empoli

105. Dott. Masottini Parcu Alessandro Centro per la diagnosi e terapia delle malattie
trombolitiche Cittadella della Salute ASSL Cagliari

106. Dott.ssa Masciocco Lucilla, UOC Medici Interne, Centro Controllo Coagulazione, Presidio
Ospedaliero Lastaria, Lucera (Foggia)

107. Dott.ssa Mastroiacovo Daniela UO Angiologia e Diagnostica Vascolare PO S5 Filippo e
Nicola Avezzano (AQ)

108, Dott. Mazzetti Matteo UQ Medicina Generale: Ospedale La Gruccia- Montevarchi Asl
8(AR)

109, Dott. Meduri Giuseppe Ospedale Generale Tiberio Evoli Azienda Sanitaria Provinciale
Reggio Calabria

110. Dott.ssa Melloni Claudia Chirurgia Vascolare Citta della Salute Le Molinette Torino

111. Dott. Mileti Giovanni Ambulatorio di Malattie Metaboliche e diagnostica Vascolare,
Fasano Asl Brindisi

112. Dott.ssa Micati Milena Medicina Interna P.0O. 5. CATERINA NOVELLA, Galatina,
ASL Lecce

113. Dott. Mina Giuseppe Chirurgia Vascolare Ospedale S. Martino di Genova

114. Dott. Moffa Fabrizio Struttura Sanitaria Polispecialistica Accreditata Clinica San Luca
Pino Torinese

115. Prof. Moia Marco Unita Operativa Semplice Diagnosi e Terapia delle Patologie della
Coagulazione presso il Centro Emofilia e Trombosi Angelo Bianchi Bonomi, Dipartimento
di Medicina Interna dell'Universita di Milano, IRCCS Ospedale Maggiore Policlinico di
Milano

116. Dott. Molinatti Maurizio centro trombosi Clinfca Cellini Torino

117. Dott. Nanni Angelo SC Chirurgia Vascolare Ospedale Villa Scassi Genova ASL 3

118. Dott. Nante Giovanni, Clinica Geriatrica Azienda Ospedaliera di Padova

119. Dott. Nero Gianfranco Casa Di cura Villa Benedetta Roma

120. Dott. Nuraddin Ismail Ambulatorio Privato Via Garibaldi 3 Novi Ligure AL

121. Dott. Onesta Maicol UOC medicina Interna Ospedale E. Profili di Fabriano

122. Dott. Oriana Vicenzo, Centro Emofilia-Presidio Morelli Reggio Calabria

123. Dott. Oricchio Carmine, Responsabile Centro Immunotrasfusionale, Presidio Ospedaliero
di Polla (SA)

124. Dott. Orlando Giovanni, Angiologo Studio Medico Associato della ASL di Taranto

125. Dott. Pacelli Walter, Angiologo libero professionista Corso Umberto T Alvignano Caserla

126. Dott, Pagliariccio Gabriele SOD Chirurgia Vascolare Ospedale Regionale Torrette (AM)

127. Dott. Paparo Carmelo, Patologia Clinica, Ospedale Maggiore Chieri (Torino)

128. Dott Parisi Roberto UOSD di Ipertensione e patologie endocrine metaboliche
angiologiche Dipartimento di Medicina. Ospedale Civile di Venezia. Azienda ULSS 3
Serenissima

129. Dott. Parato Vito Maurizio Struttura Complessa “Cardiologia” del Presidio Ospedaliero
Madonna del Soccorso di San Benedetto del Tronto

130. Dott. Pastorino Sandro o U.0.C, Chirurgia Presidio Ospedaliero 5. Carlo Genova Voltri
Ospedale Evangelico Internazionale.

131. Prof. Patti Giuseppe, UOS di Servizi Cardiologici, Policlinico Universitario Campus Bio-
medico, Roma

132. Dott. Pedico Paolo U.Q. Medicina trasfusionale P.O. Dimiccoli Barletta

133. Dott.ssa Pedrini Simona, Servizio di Laboratorio, Istituto Ospedaliero Fondazione
Poliambulanza, Brescia

134, Prof. Pengo Vittorio, Istituto di Cardiologia, Policlinico Universitario, Universita di
Padova;

135. Dott. Pera Maurizio Ambulatorio Privato Via vittorio Yeneto 255 La spezia

136. Prof. Pesavento Raffaele, Clinica Medica 3 - Azienda Ospedaliera di Padova

137. Dott.ssa Pezzella Simona U.0. Medicina Trasfusionale P.O. Battipaglia
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(Mersione finale 6 del 17.04.2018)

138. Dott. Pica Domenico SOC Chirurgia Ospedale Nizza Monferrato ASTI

139. Prof. Pignatelli Pasquale Centro TAQ | Clinica Medica Policlinico Umberto I, Roma.

140. Dott.ssa Poli Daniela, Centro di Riferimento Regionale per la Trombosi, Azienda
Ospedaliero-Universitaria Careggi, Firenze;

141. Dott. Preziosi Andrea SSD Day Surgery Ospedale di Treviglio

142. Dott. Prior Manlio U.0.C, Angiologia Azienda Ospedaliero Universitaria Integrata Di
Verona

143, Dott. Proia Tonino Clinica San Marco Latina

144, Dott. Puleo Vincenzo ASL TO1

145. Dott. Rescigno Giuseppe Laboratorio di patologia clinica Presidio Ospedaliero Umberto |
Mocera inferiore ASL Salerno

146. Dott. Restifo Pecorella Domenico SC servizio Immunostrasfusionale Azienda Ospedaliera
Desio e Vimercate

147. Dott Ria Luigi Responsabile del Centro Emostasi e Coagulazione dell’Ospedale “S.Cuore
di Gesu" Gallipoli, Lecce

148. Dott. Roffi Andrea U.0. Medicina I, Imola

149, Dott.ssa Ruocco Lucia, U.O: Analisi Chimico-Cliniche, Azienda Ospedaliero Universitaria
Pisana, Pisa

150. Dott.ssa Rupoli Serena, AOU-Ospedali Riuniti Ancona

151. Dott.ssa Sada Simona Medicina 3 a indirizzo geriatrico ASST-Rhodense (M)

152. Dott. Sammarco Marco Ambulatorio Di Angiologia E Chirurgia Vascolare Distretti Di
Lecce E Martano Asl Lecce

153. Dott.ssa Sangiorgio Rossella, Laboratorio di Patologia Clinica dell’Ospedale “A. Manzoni”
di Lecco

154. Dott. Santi Roberto Mario 5.0.C. Ematologia Azienda Ospedaliera “Ss.Antonio E Biagio
E C. Arrigo” Di Alessandria

135. Dott. Santoliquido Angelo UOC Medicina Interna e Angiologia Policlinico Gemelli - Roma

156, Dott.ssa Santoro Rita Servizio Emostasi e Trombosi dell’ Azienda Ospedaliera Pugliese -
Ciaccio di Catanzaro

137. Dott. Schiavoni Mario U.0.C. di Medicina Interna P.O. di Scorrana, ASL-Lecce

158. Dott. Sciandra Piercarlo SC Chirurgia Generale Asl Cuneo 1 Ospedale Saluzzo

159, Dott. Sciolla Andrea SC Medicina e Chirurgia d’Urgenza AQ S Croce e Carle Cuneo

160. Dott. Scotto di Uccio Antonio Chirurgia vascolare Ospedale San Giovanni in Bosco di
Mapoli

161, Dott. Senatore Pietro UO di Medicina Interna Ospedale Porretta Terme (BO)

162. Dott. Serra Domizio Centro Diagnosi Trombosi e Sorveglianza Terapie Antitrombotiche
Ospedale Evangelico Internazionale Genova

163. Dott.ssa Serricchio Giuseppina Unita Operativa di Patologia Clinica - Labaratorio Analisi
P.O. Como ASST-Lariana Como

164. Prof Siragusa Sergio Direttore della Scuola di Specializzazione in Ematologia
dell'Universita degli Studi di Palermo - Dipartimento di Medicina Interna e Specialistica.
Direttore dell'U.0. di Ematologia con trapianto dell'Azienda Ospedaliera Universitaria,
Policlinico di Palermo

165. Dott.ssa Sivera Piera SCDU Ematologia E Terapie Cellulari Ospedale Mauriziano Umberto
| di Torino

166. Dott. Somigli Lorenzo UOC Medicina Generale Ospedale San Giuseppe Empoli Azienda 11
Toscana

167. Dott. Strati Vincenzo Ambulatorio Medical Center, Bianco (RC)

16&. Dott. Suriano Luciano Servizio Di Medicina Trasfusionale Azienda Sanitaria Locale della
provincia di Barletta - Andri - Trani

169. Dott. Tagliabue Fabio Casa di Cura Mangioni Lecco

170. Dott, Tatini Stefano SOS Medicina Interna Ospedale S.M. Annunziata -Firenze

171. Dott.ssa Tedesco Alessandra Poliambulatorio Privato Accreditato, Centro Hercolani

Bologna
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172. Dott.ssa Testa Sophie, Centro Emostasi E Trombosi - A.O. Istituti Ospitalieri di Cremaona

173. Dott. Toma Andrea, UOC i Patologia Clinica, Ambulatorio Terapia Anticoagulante
Orale, 0.C. “L.Cazzavillan” Arzignano, (Vicenza)

174. Dott. Tonizzo Maurizio Ospedale 5C di Medicina Interna S. Vito Al Tagliamento (PN)

175, Dott. Toschi Vincenzo Servizi di Immunoematologia e medicina trasfusionale SIMT-ASST-
Santi Paolo Carlo, Milano

176. Dott. Tosetto Alberto, U.0.C di Ematologia, Ospedale 5an Bortolo, Vicenza, ULSSE
Berica

177. Dott.ssa Turrini Anna, Laboratorio analisi cliniche e Medicina trasfusionale, Ospedale
Sacro Cuore - Don Calabria Negrar-Verona

178. Dott. Varetto Gianfranco SC Chirurgia Vascolare Citta della salute Torino Le molinette

179. Dott. Vasselli Claudio, Laboratorio Patologia Clinica, Policlinico Casilino, Roma

180. Dott. Veraldi Gian Franco, UOC Chirurgia Vascolare Azienda Ospedaliera Universitaria
Integrata di Verona

181. Dett.ssa Villalta Sabina UOS Emostasi e Trombosi Ospedale civile di Treviso di Ca
Foncello.

182, Dott. Visceglie Domenico Servizio Di Immunoematologia E Trasfusione - Ospedale "Di
Venere” Bari.

183. Dott.ssa Visona Adriana UOC angiologia Azienda ULSS8 Ospedale San Giacomo Apostolo
Castelfranco Yeneto TV

184. Dott. Vitullo Gianfranco Patologia Clinica a indirizzo medicina molecolare e diagnostica
predittiva Ospedale 55 Annunziata Azienda Sanitaria Locale n. 2 - Lanciano Yasto Chieti

185, Dott. Viviani Serafine Ambulatorio Privato 5tudi medici di Marlia Lucca

186. Dott. Zaffaroni Marco Ospedale Medicina 25an Gerardo Monza

187. Dott. Zammataro Nico, Unita Operativa D4 Patologia Clinica Asl To 4 Ospedale Civile I§
Cuorgné, Cuorgne (Ta)

188. Dott. Zanatta Nello Centro Trombosi - Dipartimente Medicina UOSD Angiologia Presidio
Ospedaliero Di Vittorio VYeneto, Treviso

189. Dott.ssa Zingaretti Oriana 5050 Medicina Vascolare Ospedale Regionale Torrette,

Ancona
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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, FERNANDGO SALERNG: MEDICO LEGALE

SEGRETERIA AMMINISTRATIVA TEL, 0825/203058 CELL. 3289426451
TELEFAX 0825/203083 E-MAIL: comilaloeticoavi@gmail.com
oppure _cecampanianord{gmail.com
OGGETTO: VALUTAZIONE STUDMO OSSERVAZIONALE
“START-2 REGISTRY™

SEDUTA 18/07/2018. REGISTRO CECN/E93.

IL COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

recepisce ie linee guida, “per quanto applicabili®, dettate ai fimi dellistituzione ¢ del
funzionamento dei Comitati Fticl dal D.M. 15.7.1997, dal D.M. 18.3.1998, dal D.L. 24.6.2003, dal
DM, 12.052006, dal Decrcto 21 Dicembre 2007, dal decreto ministeriale 8 febbraio 2013 -
pubblicato in G.11. n. 96 del 24 aprile 2013 -, dalla delibera della Giunta Regionale Campania n. 16
del 2301/2014 avente ad oggetto: “Recepimento ed esecurione del decreto del ministero della
salute & febbraio 2013 - Riorganizzazione ¢ funzionamento dei comitati etici in Regione Campania”™
- pubblicata sul bure n. 7 del 27 genmaio 2014, nonché dalle disposizioni comunitarie, nazienali e
regionali che regolano le attivita di sperimentazione clinica; in particolare guelle contenute nella
Dichiarazione di Helsinki ¢ le norme europee di buona pratica clinica.

[l Comitato Etico si ispira al nspetto della vita umana, cosi come indicato nelle Carte dei
Diritti dell’Uomo, nel Codicl defla deontologia medica nazionale e internazionale ¢ in particolare
nella revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki e nella Convenzione di Oviedo.

Nella sua attivita il Comitato Etico Campania Nord tiene conte dei documenti del Comitato
Mazionale per la Bioctica, degli organismi internazionali in materia di otela dell’ uomo negli ambiu
della ricerca biomedica ¢ della pratica ¢linica.

Il Comitato Etico Campania Nord, 1stituito eon delibera n. 670 del T4/08/2017 | & costituito
dai componenti di cui all’ Allegato A del presente verbale.




STUDIO OSSERVAZIONALE “START2-REGISTRY”

TITOLO: “SURVEY ON ANTICOAGULATED PATIENTS - REGISTRY (Studio osservazionale
prospetiico per la raccolta ed analisi dei sisultan clinicl regisrrati in paziend tattatd con anticoagulant o

andrrambodcs)”

SPERIMENTATORE:

DR. PAOLO CALABRO”
U.0. CARDIOLOGIA/UTIC
A0 "5 ANNA E S SEBASTIANO™ CASERTA

CO-SPERIMENTATORI:

DR. FABIO FIMIANI ; DR. FELICE GRAGNANO ; DR. ARTURCO CESARO

DOCUMENTI ESAMINATI:

| Lettera witenty del 13.04 2018

2 Protocollo in esteso Versione | del 31, 10,2016

% Sinosst del protocollo Versione 1del 31,10.2016

4 Fogﬂo Intormativo per il paziente Versone | Cas-CA del 13042018

5 AModulo per i Consenso Informato Versione | Cas-CA del 15042013

& Informativa e consenso det dati pegsonal Versione | Cas-CA del 13.04.2018
7 Letrera per il MMG Versione | Cas-CA del 13.04.2018

S Scheda clinica per la raccolta der dau ("CRF"} Versione | del 51.10.20106

9 Elenico der centn partecipant Vessione 6 del 17.04.2018

P Dicluacazione del proponente sulla naturu osservazionale dello smicko del 3E.10.20106
Dicharazione i stzdio Mo Profit del 12.05.2017

Iz OV Calabro del 22.01.2018
13 Contlitto di mteressi sperimentatore 11.04.2018

14 Notifica ci Registrazione st RSO AIFA START2-Registry 342017
L5 Parere vieo ceatro roordmatore del 13.12.2016
16 Elenco documentanions

IL COMITATO ETICO ESPRIME PARERE FAVOREVOLE DI ETICITA®
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COMITATO ETICO CAMPANIA NORD

SEDUTA DEL 18/07/2018

HOMINATIYC 2 B -
HHM.-'L. TIFDLOC!A CUALIFICA
OO CANTOIE 5
DA, HICOLA CANTORE FRESENTE THKICD IHRETTOAE G O EVIATOLCEIA TN TAIT & R 546 sisoan ma
WINCE 5 : : i T
DR WIMCEHZO ROCCD FRESENTL TONIED PURET B4R L0 I A TULDE A CLINICA &0 R SRl () e v 1Ky 211
1. FHARC MASCLA HHESENTE Lt IRE "ML L S0 CATMHEL A WY ERGENEA 0% I A GRS 8 A L. sl
L TAREATH
i DR, CLEART T o , |
WARRICCHID NESENTE FIDIATRS FELICT SPICTALETS 14 FELATRS,
FROF. MARIA CATERIHA = e s g i
TUaco PRESEMNTE MUATATESTIC? POCERTEFATGLA O T, 1 CRIRLH G AL
AR, AROR T i = :
D AGESTIND FRESENTE P CEAR AU LLOULS OSSN COGLS STODIDELLA ST anle “LI 01 CAKYITI"
PROF, BOMENIGD DE i e
A i WG DEL PRESENTE i el ISP A SETT, ACTTRT, BEL BAK0 300 CLOIED - AREA TEMEKNALS w2l LEG. D41
Fnﬂﬂﬂ o LBACMISTE S WOAT T FIME Ganioiikadin - ML LU0 SELL AL ST || AR L |
DR, MARIS DOMEMITD SRS RAIPAEENTANAE (0l PELO AT | : AT i i
o HosE] TREN AREDC. CETLTEL s ol (oaiTa PHESITIRTINA Y 0 [0 DERTEESTO I
DR MICDLA TUARENTL PRACSENTE CLEED DEIMTOSEATT CGMRTERHE BOCDAARITRLL SAL D T EHTONE F ke sy,
TG, FEDERICA ADDARBD ERESFMTF AL REGE CLIMID FOECRERL RS LoD IKLBARELL DLRICS - U BRI TE SO e Lok
OFL CARMINE VECOHIONE ARLLNTE LUK BSR4 2ar s iy by | R HEROHL LR DR AT IS O MERCTR A L IEHLRES A E SRS AT A ,:: s
S 4 e ARG
Leli, KICOLA ACONE H PRESENTS Chisiet T8 AR ETOORE Wt A LATTE SETTIVE A O BN =5 G S0 [ AVE.LING
= S T N TSmO kW ASE | .
DA, MALIRD GIORDAMO AISEMTE R R FITLGUNT V00 L GG s 1k IMEFLESORE LEITREITA WaNVITELLL pECIEIS 1 INIET%A T DUACTNE L
e e WRARELTIC 1 JreAs il CELY (RVASTe L
) CHPATT PR R 2L A ST U i
(DR RATFAELE MARFELLA AEEENTF BA0s PR R TS DIAIUST TR 2 | ORMISARKEDWEE L 1EESHA WHIVEAST S I GL ST R0 A SRR, = I S AT 11
E— TERARIUTECT Invastviik sbns psvatet |
DR FRAMCESTDUTONTOLS ASSENTE "ulmalrgﬂ::_::" LTI T TR A CRMITLALE AL CASEIT Y
oy e i S 0 MR | = =]
LR, FIGRE CARFENITO PRESENTE 'r*n'?r'rcmw e BAEENT T ARl b EIEMERALE 31 AVIZLING
TIOTT. 5504 ANNAMARIA _ R
i ARHO PAEEENTE FaRhiall g BIRETTOE 0 8 FARMALLG TEULTURLLE PIEAWTRFHSAT ade fatkary
HMA DELEGY - -
STRITTO ASSENTE FARNIATISTA DETTITAT 10 FARMACTA O8I TR LT
D2, OMENICG i o o
TARTAGLIA FRESENTE FaLhInIaTA FARMALIS LA AL AL 6L
DR.ESA LUCLANA T = = -—
I|_ CiiANNELL ABSENTE VAAAATIETA FRRETIARE U0 © FANDCATIA DEFIDALITRA A0 RN 5B MG A avELLeD
— e — e=Ey Jd
CRUARA ANTOMNICTTA S
SICILIAND WESENTE HATTIERL S T TTOE SRS AT ATIRE CE ARNA S SLSAL AR \
= N
AVY. GHORGIDSILVESTRI ERESEM FRFLAT N MATEA W GIVRIRCn ; =0
{ SENTE n:sr;i,p;r_.”:q, EXDMIETITAE L3 T ARARIGEMIEALLE AFFOKI LECALL AR & 250 4 3
DL GIART LA MARLND FR E o L .
= RESERTE BRAEEIE PAOTHIKE MALITRALT W ECT-K 2 EERMISETIGNE B0 Q5T
T AMTOMIO GASPARG bE = RATPRES ENTANT (120 LE FckEsscom) | -
i 5 I PEESENTE LAMTARIE SOTTOI MATIFTAALL 1K STILNAD INFREMERINT KM B2 SSTORICHE . Aot
| DR MARIONHOLS 3 - ]
| YIOAIS FERRA | SRENTE i THRETTONM: GERGLAI T TR TOHE LR LA L A D B K, SART AR E Sk SERATTIAN S Caseg T
il
{
SOMATIAT BT AMEA MORD COMETATO ETIC AMLA NORD
Py Iy ADRM. RAT CATFI AVELLING
eatrada Am dalier LOOBIDINAT B PGNSA.B’!I.J:
B1fL ¢ EEGHETERL M (ENTIFICA
i :
SRETH e, BE !
LF RETERLY ¥R, FE 0 BALERMO
{MEDICE LEGALE)

!






IL DIRETTORE GENERALE
Date. Mario Nicola Vittorio Ferrante
noptnato-con DUGR.C, n: 297 del 23.05.2007
immesso nelle lunzioni con DPGR.C. 0212 del 300052007
deliberazione D.G. n. 1del 31.05.2007  immissione in servizio

- Vista fa proposta di deliberazione che precede, a firma del Referente Qualificato (RO ALORN, Caserlic
- Visto i pareri favorevoli rest sulla stessa dal Direttore Sanitario ¢ dal Dircltore Amministrativo,

DELIBERA

per le causali in premessy, che qui si intendono integralmente richiamate ¢ trascritte. di prendere atto della proposta di
deliberazione che precede e, per effetto, di

I

frd

AUTORIZZARE il prof. Paclo Calabrd, Dirertore della Unita Operativa Complessa di Cardiologia clinica a
dircziope universitaria, ad effeliuare o studio ¢linico vsservazionale no-profit dal titolo “SURVEY ON
ANTICOAGULATED PATIENTS - REGISTRY (Studic vsservazionale prospettico per lu raccolta ed analisi
der nisullat clinici registrati in puzienti trattati con anticoagulanti o antitrombotici)”  Codice prorocollo:
START2-Registry;

SPECIFICARE che, per lo studio de quo, non sono previsti costi efo oneri aggiuntivi per I’ Azicadu
Crspedaliera Sant”Anna ¢ San Sebastiana, a fronte delle atdvitd concernenti la conduzione dello studio. ne
compenst allo sperimentatore;

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

RENDERFE la stessa immediatamente csepeuibile.

I
IL DIRETTORE GENERALE

Date, MariodNicola Vittorio Ferrante
Hwﬁ

Kia



ATTESTATO DI PUBBLICAZIONE

La presente deliberazione & stata pubblicata sull' Albe Pretorio “en line™ di quesla a ospedaliera dal giorno -Atl & '.l- \0

7‘5 La presente deliberazions & IMMEDIATAMENTE ESEGUIBILE

| GENERALIE LEGALI

IL DIRIGENTE AFFA

La presente deliberazione divents ESECUTIVA il _ o _
per il decarso termine di gg. 10 (dieci) dalla data di pubblicazione, ai sensi dellart. 35 comma 6 della Legge
Regionale n® 32 del 03/11/1994,

IL MRIGENTE AFFARI GENERALI E LEGALI

Irasmessa copia della presente deliberazione al COLLEGIO SINDACALE, ai sensi dell'art. 35 della L.R.05/11/1994 n® 31,
in data ¥

PER RICEVUTA

La presente deliberazione & stata trasmessa alla STRUTTURA LECONTROLLO DELLA GURAL, &l sens dell’arl.35 della LK.
031171994 n°32, con nola protocollo n® el

IL FUNZIONARIO
Deliberazione della G.R, n® _ del

Decisione:

ILDIRETTORE AFFARI GENERALIE LEGALI

[.a trasmissione di copia della presente Deliberazione viene effertuata ai destinatari indicati nellatio nelle modalitd previste dalla
normativa vigente, Linalteo alle UULOO, aziendali avverrd in forma digitale ai sensi degli arlt, 22 ¢ 45 del D Lgs n” 8272005 ¢
succassive modificarsion ed integrazioni.



