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CE/CE/36/2010/LDC
IDENTIFICAZIONE DELLA SPERIMENTAZIONE

Numero EudraCT //
Titolo completo della sperimentazione

Protocollo Prot. N. 17/ 2010 Cardiovascolare 

Studio Multicentrico Randomizzato di Confronto in aperto tra EndoArteriectomia carotidea( CEA) in urgenza ( entro 48 ore) vs dilazionata( dopo 48 ore) nel paziente con stenosi sintomatica ( SPREAD STACI.it)
Sponsor MultiMedica

Proponente Dr Gaetano Lanza

Codice versione e data del Protocollo

Versione Finale del 10 Giugno 2010.
IDENTIFICAZIONE DEL COMITATO ETICO

Denominazione del Comitato Etico: Comitato Etico dell’ IRCCS MULTIMEDICA di Sesto San Giovanni (MI)

Nome e cognome del Presidente: ALBERICO CATAPANO
Indirizzo del Comitato Etico: Via Milanese 300 20099 Sesto San Giovanni (MI)

Numero di telefono: 02 2420 9286

Numero di Fax: 02 22476125

E-Mail : direzione.generale@multimedica.it;liliana.diciano@multimedica.it
IDENTIFICAZIONE DELLO SPERIMENTATORE PRINCIPALE

Nome: Gaetano 
Cognome: Lanza
Centro clinico: IRCCS MultiMedica Sede di Castellanza VA
Indirizzo del Centro Clinico: Via Piemonte 70 Castellanza VA
Reparto: Chirurgia Vascolare
DOCUMENTAZIONE ESAMINATA

Data della lettera di trasmissione della domanda: 22 Giugno 2010
Data di ricezione della domanda 22 Giugno 2010
Modulo di Domanda ( CTA form )







o
Documentazione riportata nella lista di controllo Ib del modulo di domanda 
o
Modulo di consenso informato data e versione 

Consenso informato 22 Giugno 2010
DECISIONE DEL COMITATO ETICO

Riferimenti del parere Unico:

parere unico //
numero di registro //
data di rilascio //
Accettazione del parere unico:

Data invio osservazioni al CE coordinatore //

In caso di richiesta di sperimentazione non commerciale il CE ha accertato 

la sussistenza dei requisiti al DM 17 Dic 2004







SI
סּ







NO
סּ

Rifiuto del parere Unico:

Data invio osservazioni al CE coordinatore//
Sperimentazione da condurre presso:

Stessa Struttura 





SI
X
Altra struttura





NO
סּ

Denominazione del Comitato Etico: Comitato Etico IRCCS MultiMedica
Numero pazienti previsti per Centro 20 soggetti
ASPETTI PARTICOLARI DELLO STUDIO CONSIDERATI DAL CE COLLABORATORE NELL’ ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICO //
MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNICO O LA REVOCA DELL’ ACCETTAZIONE DEL PARERE UNICO

Protocollo:







סּ

Informazione dei soggetti e procedure per il consenso informato:


סּ

Aspetti Etici:







סּ

Dati clinici:







סּ

Dati di farmacologia non clinica e tossicologia:





סּ

Dati di qualità del medicinale sperimentale:





סּ

Copertura assicurativa insufficiente:






סּ

Altro







סּ

DESCRIZIONE DELLE MOTIVAZIONI DEL CE COLLABORATORE CHE HANNO DETERMINATO IL RIFIUTO DEL PARERE UNICO //

SEDUTA DEL COMITATO ETICO

Data della seduta: 29 Giugno 2010
Numero del registro dei pareri del CE 17 2010 Cardiovascolare

Componenti del CE presenti e Qualifiche:

	Prof Alberico Catapano
	Presidente
	X

	Prof Luigi Altomare
	Bioetico
	A

	Prof Antonio Farneti
	Medico Legale
	A

	Prof Avv Angelo Giarda
	Legale
	A

	Avv. Alberto De Pace
	Legale
	X

	Prof. Francesco Donatelli
	Clinico
	X

	Prof Claudio Napoli 
	Clinico
	A

	Dr. Francesco Somalvico
	Biostatistico
	X

	Prof. Emilio Trabucchi
	Chirurgo
	X

	D.ssa Valentina Belloni
	Farmacista (ex officio)
	X

	Dssa Adele Patrini
	Volontariato
	X

	Dr Eugenio Redaelli
	MMG
	X

	Sig.ra Silvana Borghi
	Responsabile Infermieristico
	X

	Prof. Mario Condorelli
	Direttore Scientifico( ex officio)
	X

	Dr Marcello Acciaro 
	Direttore Sanitario ( ex officio)
	X

	
	
	

	D.ssa Liliana Di Ciano  
	Coordinatrice Segreteria CE
	X


Allegata copia presenze con firma

Consulenti esterni presenti e qualifiche //

Componenti del CE presenti e che non hanno partecipato alla votazione//

FIRMA DEL PRESIDENTE DEL COMITATO ETICO

Verificata la sussistenza del numero legale essendo presenti n 11 su 15 Componenti Il Comitato Etico ha espresso all’ unanimità ( escluso Somalvico per evidente conflitto di interesse ) parere favorevole alla conduzione dello studio clinico.
Sul consenso informato per il paziente e sul protocollo, tuttavia, devono essere meglio precisati i criteri di attribuzione al gruppo che viene operato entro le 48 ore ed a quello che viene operato successivamente alle 48 ore.
Distinti saluti

Il Presidente

Comitato Etico IRCCS MultiMedica

Prof Alberico Catapano

Sesto San Giovanni 12 Luglio  2010
