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COMITATO ETICO SARDEGNA 
Comitato Etico Sardegna istituito con Decreto N° 18 del 04/05/2023 dell’Assessorato dell’igiene e sanità e dell’assistenza sociale della Regione 

autonoma della Sardegna  

 

Comitato Etico Sardegna istituito con Decreto N° 18 del 04/05/2023 dell’Assessorato dell’igiene e sanità e dell’assistenza sociale della 
Regione autonoma della Sardegna 

 

CAGLIARI, li PROT. 

 
Alla C.a. 
 
 Direzione Generale 
AOU Cagliari 
dir.generale@pec.aoucagliari.it 

 
     

                     Prof.ssa Clelia Madeddu 
clelia.madeddu@unica.it 

 

Verbale Comitato Etico N. 53 della Riunione del 11 Luglio 2024 All. 2.10 
 

Il giorno giovedì 11 luglio 2024 alle ore 15:00, in modalità videoconferenza, si è riunito il Comitato Etico 
Sardegna, per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta all’ordine del giorno: 

2.10) Esame dello studio dal titolo: [MIMOSA] Valutazione del MIcrobioMa e dello stato Ossidativo 
plasmatico in donne con cancro al Seno: uno studio preliminare sulla potenziale associazione con il 
consumo di Alcol 
Codice Protocollo: MIMOSA 
Responsabile della Sperimentazione: Prof.ssa Clelia Madeddu 
Struttura: S.C. Oncologia Medica 
Presidio Ospedaliero: Duilio Casula Monserrato 
Azienda di appartenenza: AOU Cagliari 

Verificata 
la presenza del numero legale e che i Componenti del C.E., per i quali eventualmente sussista un 
conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare un parere 

Valutati i seguenti documenti: 

 

• Allegato 1 Lettera d’intenti studi osservazionali 

• Allegato 22 7 modello raccolta conservazione uso futuro campioni biologici 

• Allegato 3 Richiesta autorizzazione Direzione Sanitaria su carta intestata 

• Autorizzazione Direzione Sanitaria 

• Modulo Delega di sottomissione 

• Protocollo versione 1 del 10/04/2024 e questionario allegato 

• Sinossi del protocollo in italiano versione 1 del 10/04/2024 

• CRF-Scheda raccolta dati versione 1 del 10/04/2024 

• Dichiarazione per accertamento della natura non profit dello studio (allegato 4) 
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• Curriculum vitae PI 

• Dichiarazione dello Sperimentatore sul conflitto di interesse (allegato 14) 

• Modulo di fattibilità locale firmato (Allegato 10) 

• Informativa modulo di consenso e modulo di revoca per la partecipazione allo studio su carta 
intestata versione 1 del 10/04/2024 

• Informativa, modulo di consenso e modulo di revoca al trattamento dei dati personali su carta 
intestata del centro versione 1 del 10/04/2024 (allegato 8) 

• lettera informativa per il medico di medicina generale versione 1 del 10/04/2024 

• Brochure illustrativa per i pazienti 

Verificata 
 

a) l’adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca 
b) l’adeguatezza delle attese dello studio 
c) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati 
d) la proposta di analisi statistiche appropriate 
e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici 
f) la proprietà dei dati e la trasparenza dei risultati 
g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio 
h) l’adeguatezza della tutela della privacy 
i) la possibilità di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilità della 

gestione/conduzione dello studio 
 
 

Constatato che 
fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki 
e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo l’allegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al DM 
18/3/1998 e seguenti)  
                                                                 

SI RICHIEDONO LE SEGUENTI PRESCRIZIONI 

 
Nel modulo 8 “Informativa e consenso trattamento dati”: 

- Il titolare del trattamento dati è l’Azienda Ospedaliera Universitaria di Cagliari, Via Ospedale54, 

Cagliari, dir.generale@pec.it 

- La mail della Prof.ssa Madeddu, inserita tra i contatti dello Sperimentatore Principale, nel contatto 

del Centro di Riferimento e nei contatti del Promotore, deve essere quella istituzionale e non 

tiscali.it 

- Il Responsabile del trattamento dei dati è il DPO, mail dpo@aoucagliari.it 

- Al punto 3 dell’Informativa e consenso trattamento dati si indica il Laboratorio di Microbiologia e 

Virologia dell’Università degli Studi di Cagliari, dove i campioni biologici saranno processati e 

conservati per 10 anni. Specificare una durata di conservazione dei dati coerente con quella dello 

studio. 
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Definire la qualifica dell’operatore sanitario opportunamente formato dal PI. 

 
Si ricorda allo Sperimentatore che i nuovi documenti devono essere presentati in versione clean e track 
con data e versione. 
Il Comitato etico ribadisce la necessità che la documentazione richiesta venga presentata entro e non oltre 
la data del 20/08/2024. 
 
Si precisa che per la valutazione dello studio, il Comitato Etico, ha ritenuto necessario individuare un 
relatore nell’esposizione dello studio: Prof. Luigi Minerba. 
“Si attesta che questo Comitato Etico è organizzato ed opera in conformità alla normativa vigente in Italia 
in materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M.  
18/03/1998 e dal D.L.  n.  211/2003” (Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona 
pratica clinica per l’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 
del 08/11/2012, del D.M. della Salute 08/02/2013 e del decreto del Ministero della Salute 26 gennaio 
2023 e del 30 gennaio 2023. 
Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni 
 
 
 

Il Presidente     

Dott. Ilario Carta 

11/07/2024  
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All.1 al verbale Comitato Etico Sardegna n. 53 del  11/07/2024 all. 2.10 

ATTESTAZIONE DEI VOTANTI 

In merito alla seduta del giorno 11/07/2024, si attesta di seguito le presenze dei Componenti che hanno 
partecipato all’ordine del giorno indicato nel verbale con l’espressione del proprio parere. 

 

COMPONENTI DEL COMITATO ETICO SARDEGNA 

Nominativo Qualifica Presente Assente 
giust. 

Assente 
non giust. 

Dott. Ilario Carta Presidente – esperto in nutrizione Presente   

Dott.ssa Angela Seddaiu Esperta in materia assicurative Presente   

Dott. Fausto Zamboni Clinico Esperto nello studio di nuove 
procedure tecniche, diagnostiche e 
Terapeutiche, Invasive e Semi invasive 

Presente   

Dott. Antonello Desole Medico di Medicina Generale Presente    

Dott. Giuseppe Masnata Pediatra  Presente   

Prof. Giordano Madeddu Infettivologo Presente   

Dott. Maurizio Melis Neurologo Presente   

Dott. Daniele Farci Vice Presidente - Oncologo  X  

Prof. Luigi Minerba Biostatistico  Presente   

Prof. Marco Pistis Farmacologo Presente   

Dott. Paolo Carta Farmacista Ospedaliero Presente   

Avv. Aldo Luchi Esperto in materia giuridica Presente   

Dott Salvatore Lorenzoni Medico Legale  X  

Prof. Carmelo Meazza Esperto di Bioetica Presente              

Dott. M. Francesca Ibba Rappresentante dell’Area delle Professioni 

Sanitarie 

Presente   

Sig.ra Alba Chiara 

Bergamini 

Rappresentante delle Associazioni dei 
pazienti o di cittadini impegnati sui temi 
della salute Associazione Mai Più Sole 

 X  

Ing. Marco Spissu Esperto in dispostivi medici Presente   

Ing. Barbara Podda Ingegnere Clinico o un Fisico Medico Presente   

Prof. Francesco Cucca Esperto in Genetica  X  

Dott.ssa Donatella Garau Farmacista Presente   

     

 
COMPONENTI DELLA SEGRETERIA TECNICO-SCIENTIFICA DEL COMITATO ETICO SARDEGNA 

Nominativo Qualifica Presente Assente 
giust. 

Assente 
non giust. 

Dott.ssa Ninfa Di Cara Farmacologa Presente   

Prof.ssa Tiziana 
Alessandra Peana 

Farmacologa clinica Presente   

Prof. Pier Andrea Serra Farmacologo clinico Presente   

Gavino Lei Coordinatore Segreteria Presente   

Lucia Cocco Supporto amministrativo Presente   

Manuela Michela Maria 
Pisanu 

Supporto amministrativo Presente   
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Si attesta che questo Comitato Etico è organizzato ed opera in conformità alla normativa vigente 
in Italia in materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 
15/07/1997, dal D.M. 18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle linee guida 
dell’Unione Europea di buona pratica clinica per l’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei 
medicinali), nonché della Legge n. 189 del 08/11/2012, del D.M. della Salute 08/02/2013 e 
del decreto del Ministero della Salute 26 gennaio 2023 e del 30 gennaio 2023 

            Il Presidente 
11/07/2024 Dott. Ilario Carta 
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Comitato Etico Sardegna istituito con Decreto N° 18 del 04/05/2023 dell’Assessorato dell’igiene e sanità e dell’assistenza sociale della 
Regione autonoma della Sardegna 

 

CAGLIARI, li PROT. 

 
Alla Direzione Generale 
AOU Cagliari 
dir.generale@pec.aoucagliari.it 
 

                              Prof.ssa Clelia Madeddu 
clelia.madeddu@unica.it 

                                                                            sviluppoorganizzativo.ricerca@pec.aoucagliari.it 
 

  

                       Verbale Comitato Etico N. 57 della Riunione del 30 Luglio 2024 All. 2.8 
 
Il giorno martedì 30 luglio 2024 alle ore 15:00, in modalità videoconferenza, si è riunito il Comitato Etico 
Sardegna, per esprimere il proprio parere etico motivato sulla richiesta all’ordine del giorno: 
 
2.8) Adempimento delle prescrizioni dello studio dal titolo: Valutazione del MIcrobioMa e dello stato 
Ossidativo plasmatico in donne con cancro al Seno: uno studio preliminare sulla potenziale 
associazione con il consumo di Alcol 
Codice Protocollo: MIMOSA 
Responsabile della Sperimentazione: Prof.ssa Clelia Madeddu 
Struttura: S.C. Oncologia Medica  
Presidio Ospedaliero: Duilio Casula Monserrato  
Azienda di appartenenza: AOU Cagliari 

Verificata 
la presenza del numero legale e che i Componenti del C.E., per i quali eventualmente sussista un 
conflitto di interesse di tipo diretto e indiretto, si astengano nel pronunciare un parere 

Valutati i seguenti documenti: 

• Allegato 1 Lettera d’intenti studi osservazionali  

• Allegato modello raccolta conservazione uso futuro campioni biologici  

• Allegato 3 Richiesta autorizzazione Direzione Sanitaria su carta intestata  

• Autorizzazione Direzione Sanitaria  

• Modulo Delega di sottomissione  

• Protocollo versione 1 del 10/04/2024 e questionario allegato  

• Sinossi del protocollo in italiano v. 1 del 10/04/2024  

• CRF-Scheda raccolta dati versione 1 del 10/04/2024  

• Dichiarazione per accertamento della natura non profit dello studio (allegato 4) 
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• Curriculum vitae PI  

• Dichiarazione dello Sperimentatore sul conflitto di interesse (allegato 14)  

• Modulo di fattibilità locale firmato (Allegato 10)  

• Informativa modulo di consenso e modulo di revoca per la partecipazione allo studio su carta  

   intestata versione 1 del 10/04/2024  

• Informativa, modulo di consenso e modulo di revoca al trattamento dei dati personali su carta  

    intestata del centro versione 1 del 10/04/2024 (allegato 8)  

• lettera informativa per il medico di medicina generale versione 1 del 10/04/2024  

• Brochure illustrativa per i pazienti 

• Lettera di intenti v. 2 del 15.07.24 clean 

• Lettera di intenti v. 2 del 15.07.24 track 

• Modello raccolta, conservazione e uso futuro di campioni biologici v. 2 del 15.07.24 clean 

• Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dati v. 2 del 15.07.24 clean 

• Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dati v. 2 del 15.07.24 track 

• Lettera al medico curante v. 2 del 15.07.24 clean 

• Lettera al medico curante v. 2 del 15.07.24 track 

• Protocollo v. 2 del 15.07.24 clean 

• Protocollo v. 2 del 15.07.24 track 

 

                                                                 Verificata 
 

a) l’adeguatezza delle motivazioni e le ipotesi della ricerca 
b) l’adeguatezza delle attese dello studio 
c) la correttezza dei criteri di analisi e di interpretazione dei risultati 
d) la proposta di analisi statistiche appropriate 
e) la trasparenza delle sponsorizzazioni ed i relativi aspetti economici 
f) la proprietà dei dati e la trasparenza dei risultati 
g) il rispetto dei diritti dei partecipanti alla ricerca per quanto concerne le informazioni sullo studio 
h) l’adeguatezza della tutela della privacy 
i) la possibilità di individuare un comitato scientifico che abbia la responsabilità della 

gestione/conduzione dello studio 
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Constatato che 

fa riferimento ai codici deontologici (in particolare alla revisione corrente della Dichiarazione di Helsinki 
e/o alle norme di Buona Pratica Clinica CEE secondo l’allegato 1 del DM 27/4/1992 e/o al DM 
18/3/1998 e seguenti)  
                                                                 

Il comitato APPROVA 

Lo studio dal titolo: Valutazione del MIcrobioMa e dello stato Ossidativo plasmatico in donne con 
cancro al Seno: uno studio preliminare sulla potenziale associazione con il consumo di Alcol 
 
Nell’ambito dello studio il Comitato ha preso atto delle integrazioni richieste con il verbale n. 53 del 
11/07/2024 all. 2.10, elencate nella documentazione esaminata. 
 
Si ricorda che lo Sperimentatore è obbligato ad informare il CET sull’andamento della sperimentazione 
ogni sei mesi, con relazione scritta riportante il numero dei casi arruolati tramite compilazione 
dell’Allegato L della modulistica di questo CET (rapporto sullo stato di avanzamento D.M. 15 Luglio 
1997). Lo Sperimentatore è inoltre tenuto ad informare lo scrivente CET dell’inizio e della conclusione 
della sperimentazione. Il parere sopra espresso s’intende limitato esclusivamente alle versioni ed alla 
documentazione presentata ed espressamente citata in oggetto. Ogni variazione allo stesso deve 
obbligatoriamente essere sottoposta al parere di questo CET, così come previsto dalle vigenti norme 
nazionali ed europee. Tutte le segnalazioni relative ad eventi avversi seri e inattesi, la conclusione dello 
studio ed ogni eventuale sua integrazione dovranno essere comunicati allo scrivente CE. Lo studio potrà 
essere intrapreso solo a seguito della autorizzazione del Direttore Generale dell’Azienda di 
appartenenza dello Sperimentatore, formalizzato da apposito atto deliberativo. Gli eventuali 
farmaci per la sperimentazione dovranno essere consegnati esclusivamente per il tramite del Servizio di 
Farmacia dell’Azienda ospedaliera. Lo Sperimentatore è tenuto ad interpellare in qualsiasi momento il 
CET ogni qual volta si renda necessaria una nuova valutazione etica. 
 
 

“Si attesta che questo Comitato Etico è organizzato ed opera in conformità alla normativa vigente in Italia 
in materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M.  
18/03/1998 e dal D.L.  n.  211/2003” (Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona 
pratica clinica per l’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 
del 08/11/2012, del D.M. della Salute 08/02/2013 e del decreto del Ministero della Salute 26 gennaio 
2023 e del 30 gennaio 2023. 
Si allega lista dei presenti e assenti e delle relative funzioni 
 
 
 

Il Presidente 

Dott. Ilario Carta 

30/07/2024 



COMITATO ETICO SARDEGNA 
Comitato Etico Sardegna istituito con Decreto N° 18 del 04/05/2023 dell’Assessorato dell’igiene e sanità e dell’assistenza sociale della 

Regione autonoma della Sardegna 

Via Roma 223, 09123 Cagliari, tel. 070 606 5263 

san.dgsan@pec.regione.sardegna.it; - sanita@regione.sardegna.it 

 

 

 

All.1 al verbale Comitato Etico Sardegna n. 57 del 30/07/2024 all. 2.08 

ATTESTAZIONE DEI VOTANTI 
In merito alla seduta del giorno 30/07/2024, si attesta di seguito le presenze dei Componenti che hanno 
partecipato all’ordine del giorno indicato nel verbale con l’espressione del proprio parere. 

 

COMPONENTI DEL COMITATO ETICO SARDEGNA 

Nominativo Qualifica Presente Assente 
giust. 

Assente 
non giust. 

Dott. Ilario Carta Presidente – esperto in nutrizione Presente   

Dott.ssa Angela Seddaiu Esperta in materia assicurative             X  

Dott. Fausto Zamboni Clinico Esperto nello studio di nuove 
procedure tecniche, diagnostiche e 
Terapeutiche, Invasive e Semi invasive 

 X  

Dott. Antonello Desole Medico di Medicina Generale Presente    

Dott. Giuseppe Masnata Pediatra           X  

Prof. Giordano Madeddu Infettivologo  X  

Dott. Maurizio Melis Neurologo Presente   

Dott. Daniele Farci Vice Presidente - Oncologo  X  

Prof. Luigi Minerba Biostatistico  Presente   

Prof. Marco Pistis Farmacologo Presente   

Dott. Paolo Carta Farmacista Ospedaliero Presente   

Avv. Aldo Luchi Esperto in materia giuridica Presente   

Dott.Salvatore Lorenzoni Medico Legale Presente   

Prof. Carmelo Meazza Esperto di Bioetica  X  

Dott. M. Francesca Ibba Rappresentante dell’Area delle Professioni 

Sanitarie 

Presente   

Sig.ra Alba Chiara 
Bergamini 

Rappresentante delle Associazioni dei 
pazienti o di cittadini impegnati sui temi 
della salute Associazione Mai Più Sole 

  X  

Ing. Marco Spissu Esperto in dispostivi medici Presente   

Ing. Barbara Podda Ingegnere Clinico o un Fisico Medico Presente   

Prof. Francesco Cucca Esperto in Genetica  X  

Dott.ssa Donatella Garau Farmacista Presente   

COMPONENTI DELLA SEGRETERIA TECNICO-SCIENTIFICA DEL COMITATO ETICO SARDEGNA 

Nominativo Qualifica Presente Assente 
giust. 

Assente 
non giust.

Dott.ssa Ninfa Di Cara Farmacologa Presente   

Prof.ssa Tiziana Alessandra 
Peana 

Farmacologa clinica  X  

Prof. Pier Andrea Serra Farmacologo clinico  X  

Gavino Lei Coordinatore Segreteria Presente   

Lucia Cocco Supporto amministrativo Presente   

Manuela Michela Maria 
Pisanu 

Supporto amministrativo Presente   

Marilena Deiana Esperta in materia di contratti, convenzioni e 
assicurazioni 

Presente   
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Si attesta che questo Comitato Etico è organizzato ed opera in conformità alla normativa vigente in Italia 
in materia di GCP-ICH, in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D.M. 15/07/1997, dal D.M. 
18/03/1998 e dal D.L. n. 211/2003” (Recepimento delle linee guida dell’Unione Europea di buona pratica 
clinica per l’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), nonché della Legge n. 189 del 
08/11/2012, del D.M. della Salute 08/02/2013 e del decreto del Ministero della Salute 26 gennaio 2023 e 
del 30 gennaio 2023 

Il Presidente 

30/07/2024 Dott. Ilario Carta 
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E
AIIENOA 

OSPEOAllERO 

UNIVERSITARIA 

OICAGUARI 

Titolo dello studio 
clinico 

Codice Protocollo 

Promotore dello 
studio 

Natura dello studio 

Sperimentatore 
Principale 

Tipologia di studio 
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