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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 
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DIRETTORI SANITARI 

Prof. Giovanni Sotgiu 
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sull’uomo 
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Dott. Fausto Zamboni 
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tecniche, diagno

Segreteria Scientifica CEI Dott.ssa Caterin

Segretario verbalizzante Dott.ssa Sabrina
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AllegatoM1 

 

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

 

Lo Sperimentatore: Professor Mauro Giovanni Carta 

 

Dell'Unità Operativa: Centro di Psichiatria di Consultazione e psicosomatica, AOUC, Cagliari  

 

Chiede l'approvazione dello studio NON sponsorizzato dal titolo: ‘‘L'impatto della partecipazione sociale sulla 
qualità dell'invecchiamento” 

Codice Prot. (o acronimo) dello Studio:   

Data 24/05/2023 

 

X) 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. 

Gli 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 all’attenzione della 

Direzione Sanitaria e Amministrativa per quanto di competenza 

X SI   In data 26/04/2023 

 

Nell’ambito dello studio verranno eseguiti presso la Struttura gli esami di laboratorio previsti dal Protocollo 

in esame (allegare dettaglio esami): 

 

Nell’ambito dello studio verranno eseguiti presso la Struttura gli esami strumentali previsti dal Protocollo 

(allegare dettaglio esami): 

http://www.aouca.it/
http://www.aouca.it/
http://www.aoucagliari.it/
http://www.aoucagliari.it/
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Attraverso intervista telefonica verranno somministrati i seguenti questionari:  

 

-Scheda anagrafica contenente variabili demografiche 

- Colloquio anamnestico 

- Somministrazione Questionari: 

 

-SF-12 (Short Form Healyh Survey a 12 items),  che indaga le seguenti dimensioni del benessere: 

vitalità, funzionalità fisica, dolore fisico, percezione della salute generale, salute mentale, fisica ed 

emotiva, funzionamento lavorativo e ruolo sociale. Il questionario è validato in Italiano; 

- BSRS (Brief Social Rhythms Scale), che indaga il livello di regolarità dei ritmi biologici sonno-

veglia e appetito, e dei ritmi sociali attraverso 10 items. Tale questionario è stato validato nelle 

versioni in lingua inglese, tedesca, cinese e russa, e già ampiamente utilizzato per studi scientifici. 

Nella versione italiana verrebbe utilizzato per la prima volta, con l’autorizzazione degli autori, anche 

ai fini della validazione in Italiano (Cossu et al., 2022). 

-ACE-R (Addenbrooke’s Cognitive Examination), breve test cognitivo della durata di 

somministrazione in soggetti integri di circa 15 minuti, che valuta cinque aree cognitive: 

attenzione/orientamento, memoria, fluenza verbale, linguaggio, abilità visuo-spaziali. Il test, con 

punteggio massimo di 100 e cut-off per deterioramento cognitivo lieve di 66, include il Mini Mental 

State Examination (MMSE). Il test è validato in Italiano (Pigliautile et al., 2001). 

-IPAQ (International Physical Activity Questionnaire), finalizzato a misurare il tipo e la quantità di 

attività’ fisica effettuata negli ultimi 7 giorni, incluse le attività lavorative e quelle di svago di tipo 

fisico, attraverso 9 items. Il questionario è validato in Italiano; 

-PHQ-9 (Patient Health Questionnaire-9 items), questionario auto-somministrato basato sui criteri 

diagnostici per Disturbo Depressivo Maggiore del DSM IV, che indaga la presenza e la gravità di 9 

sintomi depressivi nelle 2 settimane precedenti, quali umore depresso, anedonia, disturbi del sonno e 

dell’appetito, ipoergia, difficoltà di concentrazione, disturbi del comportamento motorio, perdita 

dell’autostima, ideazione suicidaria; il cut-off per disturbo depressivo minore è rappresentato da 

punteggi ≥5, quello per depressione maggiore da punteggi ≥10. Il questionario è validato in Italiano. 

  

Gli esami sopra indicati verranno eseguiti dal Personale specializzato del Centro di Psichiatria di 

Consultazione Psicosomatica, AOU, Cagliari al di fuori dell’orario di servizio e non saranno previsti costi 

aggiuntivi. 

http://www.aouca.it/
http://www.aouca.it/
http://www.aoucagliari.it/
http://www.aoucagliari.it/
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Come previsto dal DL 17/12/2004  “le eventuali spese aggiuntive, comprese quelle per il farmaco sperimentale, 

qualora non coperte da fondi di ricerca ad hoc, possono gravare sul fondo di cui al comma 3 nei limiti delle 

risorse finanziarie della struttura competente e nel rispetto della programmazione economica della stessa (art. 

2 comma 2)”.  

 

 

Si chiede allo sperimentatore di dichiarare la provenienza dei fondi necessari allo svolgimento dello studio.  

:  

 

Data _______24/05/2023____      lo Sperimentatore  

 

http://www.aouca.it/
http://www.aouca.it/
http://www.aoucagliari.it/
http://www.aoucagliari.it/
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