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espresso il proprio parere etico 

COMPONENTI EFFETTIVI DEL COMITAT

Nominativo 

Prof. Ernesto d’Aloja 
PRESIDENTE
legale 

Dott. Maurizio Melis VICE PRESIDE

Dott.ssa Maria Luisa Casano 
Rappresentante 
pazienti 

Dott.ssa Caterina Chillotti Farmacologo 

Dott. Gianluca Erre Clinico 

Dott. Maurizio Marcias Componente AT

Dott.ssa Marina Mastio 
Rappresentante 
sperimentazioni

Dott. Giuseppe Masnata Pediatra 

Prof. Luigi Minerba Biostatistico 

Dott. Mario Costante Oppes Esperto in bioet

Dott.ssa Monica Pedron 
Sostituto perma
agli studi svolti 

Dott.ssa Michela Pellecchia Farmacista del S

Dott. Giuseppe Edoardo De Pau Medico di medi

Dott.ssa Clelia Madeddu Clinico 

Dott.ssa Ing. Sarah Montisci Esperta di dispo

DIRETTORI SANITARI 

Prof. Giovanni Sotgiu 
Direttore Sanita
AOUSS) 

Dott. Andrea Bianco 
Sostituto perm
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ESPERTI 

Prof. Carlo Carcassi Esperto in gene

Dott. Antonio Uneddu 
Esperto in nut
sull’uomo 

Prof. Danilo Pani 
Figura professio
dell’indagine con

Dott. Fausto Zamboni 
Esperto clinico 
tecniche, diagno

Segreteria Scientifica CEI Dott.ssa Caterin

Segretario verbalizzante Dott.ssa Sabrina

I Componenti, in considerazione dell’e
modalità collegamento in web-conferenc
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in osservanza a quanto previsto dall’allegato del D
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AllegatoM1 

Esami clinico-laboratoristici, strumentali e trattamenti extraroutinari (studio spontaneo) 

Lo Sperimentatore: Dott. Giuseppe Borghero 

Della Struttura semplice "Malattie neurodegenerative" (Unità Operativa semplice SLA)- Neurologia 

Chiede l'approvazione dello studio NON sponsorizzato dal titolo: SOD1 nei pazienti SLA italiani: uno 

studio a livello nazionale. 

Codice Prot. (o acronimo) dello Studio: (SOD1- ITALS) 

Data: 28/03/2023 

B) NON SPONSOR 
In considerazione di quanto previsto dal D.L. n.211 del 24 giugno 2003 sulle sperimentazioni cliniche, articolo 

20, paragrafo 2: *"......nessun costo aggiuntivo, per la conduzione e la gestione delle sperimentazioni di cui al 

presente decreto deve gravare sulla finanza pubblica" e considerato che, nell'ambito del Servizio Sanitario 
Nazionale vengono condotte sperimentazioni cliniche senza finalità di lucro, ma finalizzate al miglioramento 

della pratica clinica e come tali parte integrante dell'assistenza sanitaria, come previsto dal DL 17/12/2004 

pubblicato in GU N.43 del 22/02/2005. 

Si chiede allo sperimentatore di dichiarare quanto segue. 
Gi esami previsti dal protocollo di studio sono effettuati presso: 
Laboratorio centralizzato se multicentrica 
X Struttura di appartenenza 

Specificare, se gli esami da effettuare presso la Struttura di appartenenza, sono stati portati al'attenzione della 
Direzione Sanitaria e Amministrativa per quanto di competenza 
X SI In data 

Nell'ambito dello studio verranno eseguiti presso la Strutura gli esami di laboratorio previsti dal Protocollo in 
esame (allegare dettaglio esami): GLI ESAMI GIA' PREVISTI DALL'ORDINARIA GESTIONE 
CLINICA DEL PAZIENTE CON SLA. 

2 

Nell'ambito dello studio verranno eseguiti presso la Struttura gli esami strumentali previsti dal Protocollo 
(allegare dettaglio esami): GLI ESAMI GLA' PREVISTI DALLORDINARIA �ESTIONE CLINICA 
DEL PAZIENTE CON SLA. 

2) 

Gli esami sopra indicati rientrano nella ordinaria gestione clinica dei pazienti oggetto dello studio e verranno 
eseguiti dal Personale specializzato delle strutture deputate e non saranno previsti costi aggiuntivi. 

Non sono necessari fondi addizionali per lo svolgimento dello studio: 
Aienda Ospedalero-Universitaria di Caglari 

P.9Monserrato 
SC Neurologia 

Gijuéenpe Borghero 

Monserrato, 28/03/2023 lo Sperimentatore 

Dott. Giuseppe Borghero 
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