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OGGETTO: Autorizzazione allo studio clinico osservazionale, pro multicentrico,
no-profit denominato “Deficit di attivazione volontari;%%§ gadricipite dopo

ricostruzione del legamento crociato anteriore: pres ‘learned non use”
e ruolo della inibizione interemisferica”, progo allIRCCS Istituto

Auxologico Italiano di Milano, di cui & Responsab cientifico il prof. Pietro
Simone Randelli, da svolgersi presso la U.O.C. | Clinica Ortopedica da lui
diretta. Codice Protocollo AQuaRiUs. &?
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DELIBERAZIONE ADOTTATA DAL DIRETTORE GENE OTT. FRANCESCO LAURELLI
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accertata la competenza procedurale, sot e’ in data l'allegata proposta di
&9 Il Responsabile del Procedimento
@ Il Presidente del Comitato Tecnico Scientifico

per la Ricerca e la Formazione

Q& prof. Pietro Simone Randelli

® =

‘ TORE UOC ECONOMICO FINANZIARIA

ha registrato contab%ente

)z<i| presente. edimento non comporta spesa

il

|| Direttore UOC Economico-Finanziaria
Dott.ssa Enijlia Martignoni
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IL DIRETTORE GENERALE \@
Viste: @

- la DGR n. X/4475 del 10/12/2015 di costituzione, a partire dal nnaio 2016, dell’Azienda
Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Centro Specialistico Ortopedlco raumatologico Gaetano

Pini/CTO,;

- laDGR XI/1063 del 17/12/2018 di nomina del Dott. Frances %elh quale Direttore Generale
dell’Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Gaetano P|n|- O per il periodo 01/01/2019 -
31/12/2023;

- la deliberazione aziendale n. 1 del 02/01/2019 di pres della predetta DGR XI/1063/2018
e di insediamento dall'01/01/2019 sino al 31/1@/@@! Dott. Francesco Laurelli quale
Direttore Generale dellASST G.Pini-CTO;

Premesso che con nota del 06/10/2020 il prof. Riétre~Simone Randelli, Direttore della U.O.C. |
Clinica Ortopedica, ha chiesto a questa ASST e al-Comitato Etico Milano Area 2 di poter svolgere
lo studio clinico osservazionale, prospettgf;:oticentrico, no-profit denominato “Deficit di
attivazione volontaria del quadricipite dopo-ricostruzione del legamento crociato anteriore:
presenza di “learned non use’ e ruolo lla” inibizione interemisferica” -Codice Protocollo
AQuaRiUs- proposto dal'IRCCS Istituto@ ogico Italiano di Milano, di cui & Responsabile
Scientifico, da svolgersi presso la U.O% ica Ortopedica da lui diretta;

Fatto presente che:
- con nota del 04/02/2021, agli a%% Dott. Valentino Lembo, Direttore Sanitario di questa ASST,

ha dichiarato la fattibilita d sotto la responsabilita del Prof. Pietro Simone Randelli;
- il Comitato Etico dell’Istitu xologico Italiano ha espresso parere favorevole allo studio nella
seduta del 20/10/2020;
- con nota del 09/03/2021,att| il Comitato Etico Milano Area 2 ha comunicato |'accettazione
del parere favorev a citato, espresso nella seduta del 02/03/2021, subordinando tale

Qe D
accettazione allar \(%. modifiche e integrazioni;

- con nota del 1%%]% , agli atti, il Comitato Etico Milano Area 2 ha sciolto ogni riserva e

comunicato I'ap ne dello studlo

Osservato che: o
- lo studio (hﬁg, “Deficit di attivazione volontaria del quadricipite dopo ricostruzione del

interem -Codice Protocollo AQuaRiUs- & uno studio osservazionale, prospettico,
€ : no-profit;

A anterior cruciate ligament reconstruction) sia dovuto almeno in parte a una “scelta”
cerebrale, ovvero che esso rappresenti un caso particolare di “risparmio motorio”; il fenomeno &
oggi definito learned non use (LNU), anche se & preferibile, non essendovi apprendimento
consapevole, il termine acquired non use (ANU): esso consiste nel ridotto utilizzo di un
segmento corporeo anatomicamente guarito quale forma inconscia di protezione, adottata
quando la funzione puo essere almeno in parte vicariata dal segmento omologo;
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- il Responsabile Scientifico dello studio clinico € il prof. Pietro Simone Randelli, Rirettore della

U.O.C. | Clinica Ortopedica, individuato quale Principal Investigator (Pl), al q o attribuiti i
compiti e le funzioni necessarie a procedere con l'attuazione dello studi@ tutte le sue
fasi;

Atteso che lo studio clinico in oggetto verra condotto dal prof. Pietro Si ndelli oltre il debito
orario dovuto per l'assistenza (SSN) e senza interferire sul regolar imento delle attivita
clinico-assistenziali di questa ASST;

Dato atto che non sono previsti costi aggiuntivi a carico di %u‘e\ﬁ\QQSST per I'esecuzione dello
studio clinico; \

Ritenuto: @ ©
- di prendere atto del parere favorevole all'esecuzion studio in oggetto espresso dal
Comitato Etico Milano Area 2, di cui alla nota dego@m e alla nota del 15/03/2021, agli

atti;

- di autorizzare la realizzazione dello studio clini xervazionale, prospettico, multicentrico,
no-profit denominato “Deficit di attivazione volantaria del quadricipite dopo ricostruzione del
legamento crociato anteriore: presenza di—lgarned non use” e ruolo della inibizione
interemisferica” -Codice Protocollo AQuaRi pposto dall'IRCCS Istituto Auxologico Italiano
di Milano, di cui & Responsabile Scientifice- . Pietro Simone Randelli, da svolgersi presso
la U.O.C. | Clinica Ortopedica da lui diretts

Richiamata la vigente normativa nazi@ europea in materia di sperimentazioni cliniche;

Visti i pareri del Direttore Amminis , del Direttore Sanitario e del Direttore Socio Sanitario,
resi per quanto di competenza, ai ﬂ ellart. 3 del D. Lgs. n. 502/1992 e s.m.i;

2 DELIBERA

per i motivi di cui in pr ;;e qui si intendono integralmente trascritti:

1. di prendere at Xparere favorevole all'esecuzione dello studio in oggetto espresso dal
Comitato Etico%mea 2, di cui alla nota del 09/03/2021 e alla nota del 15/03/2021, agli
atti;
&
: i3 realizzazione dello studio clinico osservazionale, prospettico, multicentrico,
no-profit derominato “Deficit di attivazione volontaria del quadricipite dopo ricostruzione del
legam rociato anteriore: presenza di “learned non use” e ruolo della inibizione

interefnisferica” -Codice Protocollo AQuaRiUs- proposto dallIRCCS Istituto Auxologico Italiano

3. di prendere atto che non sono previsti costi aggiuntivi a carico di questa ASST per la
realizzazione dello studio clinico e che lo stesso verra condotto dal prof. Pietro Simone Randelli
oltre il debito orario dovuto per I'assistenza (SSN) e senza interferire sul regolare svolgimento
delle attivita clinico-assistenziali di questa ASST;
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4. di dare atto che il presente provvedimento & immediatamente esecutivo ai, sensi l'art. 17,
comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come sostituito dall'art. 1, comma 1, I ella L.R. n.

23/2015;
5. di disporre la pubblicazione del presente provvedimento allAlbo Preto ne aziendale, ai
sensi dellarticolo 17, comma 6, della L.R. n. 33/2009, cosi come sogtituitodall'art. 1, comma 1,

DIRETTORE

SOEI@.3ANITARIO
P ,"r

Comitato Tecnico Scientifico per la Ricerca e la Formazione
Si attesta la regolarita amministrativa e tecnica del presente provvedimento i
Responsabile del Procedimento ai sensi della L. 241/90: prof. Pietro Simone Randelli

Pratica trattata da: Dott. Paclo Marino
(Atti n. 2021.1.1.6.1) /?*Z/
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RELATA DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all'albo pretorio infor tl; di quest'Azienda
sul sito internet istituzionale, cosi come previsto dall’art. 32, comma 1, 09, e dall’art. 8 del
D. Lgs. 33/2013, dal __1 6 270 2029 e vi rimarra per quindic% consecutivi.
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La deliberazione si compone di n. 5 pagine e n. /// allegati.
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