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Studio clinico osservazionale no-profit: “INTegrated assessment of intERmediate coronary
OGGETTO:  stenoses by Fractional flow rEserve (FFR) and near-infraREd spectroscopy (NIRS). The
INTERFERE study”

Sperimentatore principale: dott. Domenico Di Girolamo

U.O.C. Cardiologia interventistica

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

Premesso

che la Giunta Regionale della Campania con deliberazione n.16 del 23/01/2014 avente ad oggetio: “Recepimento ed
esecuzione del decreto del ministero della salute 8 febbraio 2013 — Riorganizzazione e funzienamento 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 attivitd di sperimentazione e 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.RR.NN. “S5.G. Moscati” di
Avellino, “G. Rummo” di Benevento e “S. Anna e 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 di conduzione dello studio clinico osservazionale no-profit dal titolo: “INTegrated assessment of

intERmediate coronary stenoses by Fractional flow rEserve (FFR) and near-infraREd spectroscopy (NIRS). The
INTERFERE study” - promosso dalla UOC Cardiologia, Laboratorio Emodinamica, Az. USL9 Grosseto - da parte
dello sperimentatore principale dott. Domenico di Girolamo, dirigente medico della Unita Operativa Complessa di
Cardiologia interventistica;

Preso atto che
- la dichiarazione di accettazione alla conduzione dello studio, resa dal dott. Domenico di Girolamo, 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, nonch€, 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;

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

Ritenuto
di dover provvedere in merito;

PROPONE

1. di autorizzare il dott. Domenico di Girolamo, dirigente medico della Unita Operativa Complessa di Cardiologia
interventistica, ad effettuare lo studio clinico osservazionale no-profit dal titolo “INTegrated assessment of
intERmediate coronary stenoses by Fractional flow rEserve (FFR) and near-infraREd spectroscopy (NIRS). The
INTERFERE study”;

2. di specificare che, per lo studio de quo, non sono previsti costi /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;

3. di trasmettere copia della presente deliberazione al Collegio Sindacale, al sensi di legge, nonche¢ all’Ufficio di
Segreteria Aziendale del Comitato Etico Campania Nord;

17 rendere 1a decca immediatamente escouibile. per a
di rendere la stessa imuncdiatamente s.,-b\ugmbllt,, per 1’urgenzg.‘.

I

11 Referente (;ualiﬁcato (RQ) A.O.R.N. Caserta
ott. Tomméso Sgueglia
a2 ) @ &

v

Vista la suestesa proposta di deliberazione, si esprime parere favorevole.

T E SANITARIO IL DIRETTOR MMINISTRATIVO
Dot s Afl;l 1@@&9112&10 Dott. Ga Q‘ Gnubitosa



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

- 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. AUTORIZZARE il dott. Domenico di Girolamo, dirigente medico della Unita Operativa Complessa di
Cardiologia interventistica, ad effettuare lo studio clinico osservazionale no-profit dal titolo “INTegrated
assessment of intERmediate coronary stenoses by Fractional flow rEserve (FFR) and near-infraREd
spectroscopy (NIRS). The INTERFERE study”;

2. 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 attivitd concernenti la conduzione dello studio, né
compensi allo sperimentatore;

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

4. RENDERE Ila stessa immediatamente eseguibile, per 1'urgenza.

M
IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Mario INigola Vittogio Ferrante
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STUDIO OSSERVAZIONALE PROT.
“INTERFERE”

TITOLO : “INTegrated assessment of intERmediate coronary stenoses by Fractional flow
rEserve (FFR) and near-infraREd spectroscopy (NIRS). The INTERFERE study”

TIPOLOGIA : NO PROFIT

SPERIMENTATORE:

DR. DOMENICO DI GIROLAMO
U.0.C. EMODINAMICA
A.O.“S.ANNA E S. SEBASTIANO” CASERTA

DOCUMENTI ESAMINATI:

1.Protocollo di studio

2. Sinossi riassuntiva

3. Scheda Informativa e consenso

4.Scheda raccolta dati

5. Lettera informativa al medico di medicina generale

6. Richiesta autorizzazione alla Direzione Generale AORN Caserta
7.Comunicazione al dr. Tommaso Sgueglia (CE AORN Caserta)

8.Curriculum PI

9. NIRS FFR verbale approvazione studio dal CE area vasta est AV sudest Toscana
10. Lettera di intenti

IL COMITATO ETICO ESPRIME PARERE FAVOREVOLE DI ETICITA’

IL PRESIDENTE
COMITATO ETICO CAMPANIA NGIRD

DRf[ NTL
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SAN GIUSEPPE MOSCATI - AVELLINO

AzIENDA OSPEDALIERA DI RILEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALITA

@

COMITATO ETICO CAMPANIA NO

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 — 0825/203025 - CELL. 3289426451

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

OGGETTO: VALUTAZIONE STUDIO OSSERVAZIONALE
PROT. “INTERFERE™
SEDUTA 21/09/2017. REGISTRO CECN/709.

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.

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.




PRESUMIBILE DATA D'INIZIO: /f { (/ Z@ L F}\

D
CONSENSO INFORMATO (OBBLIGATORIO) Scritto S‘@/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.)

-

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

Se fuori orario: indicare I'impegno orario presunto:

2. Proposte di utilizzazione della somma resa disponibile

Firma del Respogsabile della sperimentazione e dei Collaboratori consenzienti
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Nulla Osta del Responsabile U.O.C. o di Dipartimento
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Coordinatore della ricerca gﬁ/\ AJ\J Dﬂ-‘eﬁ O[\CC&L :

policentrica

[stituto di appartenenza Ve n e Wl e
Sede ' Clle o
E)

1. Struttura presso cui si svolge la ricerca
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2. Responsabile e partecipant] alla sperimentazione (nomi, ruoli e firme)
W 00T v Vv g Vo[>
Ayt OO NS S
L AlPowse FCEVETS

3. Nome del monitor organizzativo della sperimentazione

[ Jdk . Nofewie B Giaiho—=

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

| AT - 0\\« (VI N

F)
N. previsione pazienti arruolati localmente: ZO

Pazienti ricoverati: SIQ NOQO Ambulatoriati: SIO NOQ Entrambi: SIO) NOF
E' previsto il calcolo del campione: SIO NO@)

E' descritta un'analisi statistica: SIO NO@ _ Se SI con quale(i) metodo(i)

G)

CRITERI DI AMMISSIONE ALLO STUDIO
<t ANPIRA ] .
[NVTESE O (¢ e\

CRITERI DI ESCLUSIONE DALLO STUDIO (SINTESI)
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DURATA PREVISTA DELLO STUDIO: A (ﬁ O “fp —
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PROPOSTA DI STUDIO OSSERVAZIONALE

A)
1. TITOLO DELLO STUDJIO

NTEstFEeltr [ (WiEAAGEe AIEIINYAT SF | M| # )

oAy VTeNof(f Ry T2 aNl O Nie(

2. IDENTIFICAZIONE DEL FARMACO (se applicabile)

Nome commerciale 1

Ditta e
Principio attivo

Preparazione farmaceutica

(compresse, fiale, ecc.)

B)
CARATTERISTICHE DELLA RICERCA

1. Sintesi delle premesse tecniche dello studio

(DT AT Py A QoMK IYLLE  Plthacgs Ju w4y

ML & YT WNo 1, MY W €

2. Sintesi dei dati della letteratura gia disponibili (massimo 5 referenze bibliografiche)
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W 0CT
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3. Obiettivo della ricerca

[ AT NT) Py CA ofer V8 Lt JICRccd & YULWSAAR L]
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4. Fase dellaricerca

OV Jh=lo AP CT

O 177
Studio policentrico SI' NOQ N. pazienti totali: 10
N. centri:

Altri centri partecipanti (nomi e sedi)
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Ve Peilles

Modello domanda per la proposta di studio osservazionale

profit O no-profit @ da parte dello sperimentatore
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Dipartimento Di Scienze Cardiologiche
UOC Cardiologia Interventistica

Al Responsabile Studi Clinici
Dr. Tommaso Sgueglia
SEDE

Oggetto: Richiesta autorizzazione alla partecipazione allo studio non profit INTERFERE

Si chiede gentilmente alla SV di voler autorizzare la partecipazione dell’'UOC di Cardiologia
Interventistica allo studio INTERFERE.

Lo studio & non profit e non comporta aggravi di costi per '’Azienda Ospedaliera.

Per le caratteristiche e le finalita dello studio consultare la documentazione allegata

Distinti saluti

Caserta11/5/2017

Principal Investigator
Dr. Donienico Di Girolamo
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