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DETERMINAZIONE N.  § 214 et -G FER 2018 Ao aou/2016 Al

STUDIO NON FARMACOLOGICO INTERVENTISTICO MULTICENTRICO NC PROFT dal titolo: “Studio
sull’'accuratezza predittiva della variazione = percentuale di NT-proBNP . e del moniloraggio
elettrocardiografico in PS nelia stratificazione del rischio dei pozienti con sincope dass;ﬁcaﬁ come o non
basso rischio e sottostudio di validozione dei criteri utilizzati per la class;ﬁcazrone del rischio in pazienti con
sincope”. Promotore A0, Ospedale Luigi i Sacco ora Asst Fatebenefratem Sacco da svo[ger51 presso L. O C
Medscma nterna, A%Eergologla immuno ogsa :

iL DiRET?ORE GENERALE

VISTO i D. Egs del 24/06/2003 n. 211 con 1¥ qua!e si recep;sce ia dn‘e‘ctlva comumtana n 20(}1/20/cee :
sull’esecuzione delle spenmemazmm cliniche di farmaci per uso chinic :

VISTO i D.M. del 17/12/2004 “Prescriziont & condizioni di carattere generale, relatwe aiE esecuzaoﬂe deiie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con partzcoéare riferimento a quelle ai fini def miglioramento della
pratica dlinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto
stesso la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/2005, protocolio 2005.0031947; '

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013, “Costituzione Comitato Etico Milano Area B”; ia
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 det 30/07/2013" e successive; la
determinazione n. 1085 dei 21/05/2015 ”Mod:flca determmazsone . 1698 del 30/07/2013”

VISTA la lettera d’intenti, cos‘redata dalla relativa documentazmne con fa guale il Prof. Nicola Montano,
Direttore dell U.0.C Medicina Interng, Aliergologla Immu;ﬂoiogsa chiede che sia approvato dai Comitato
Ftico Milano Area B e autorizzato dalia Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico o
studio dal titolo: “Studio sull’accuratezza predittive delle variazione percentuale di NT-proBNP e del
monitoraggio elettrocardiografico in PS nella stratificazione del rischio dei pazienti con sincope classificati
come a non basso rischic e sottostudio dj validezione dei criteri utilizzati per la clossificazione del rischio in
pazienti con sincope”, da svolgersi presso 'U.0.C. da lui diretta, sotto la responsabiiitad scientifica del Dr.
Giorgio Costantino; e dichiara, altresi, che “Lo studio non comparterd costi aggiuntivi per {'istituto. Lo studio
prevedera 'esecuzione di due prelievi ematici a tempo zero e a sei ore che suranno stoccati e analizzati
presso lospedale Sont Anna di Pisa u titolo gratwto L . In Atti 301/2016 :

ATTESO che it Comitato Etico Milano Area B, neila seduta de! 12/01[2(}16 "ha espresso aif’unanfm;m parere
favorevole ailo studio subordinato @ .. . in Atti 301/2016 '

ATTESO che, con nota datata 29/01/2016, i Comltato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva e conferma
aif‘unanimité il parere favorevole alfo studio precedentemente espresso”. In Atti 301/2016,
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DETERMINAZIONE N, ’F"’_’F’“" Attin. 301/2016 Al .

RITENUTO di approvare 1a predetta richiesta di spenmentazlc}ne

con i pareri faverevol del D rettore Amm;msta’a‘tlvo del Dsrnttore Samtarlo e dei Dfrettmre Sc;en‘uf

© ‘DETERMINA

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, I'esecuzione 'deﬂo”'S?UD.iO NON
FARMACOLOGICO INTERVENTISTICO MULTICENTRICO NO PROFIT dal titolo: “Studio suilf'occuratezza
predittiva della variazione percentuale di NT-proBNP e del monitoraggio elettrocardiografico in PS nello

stratificazione del rischio dei pazienti con sincope classificati come a non basso rischio e sottostudio di
validazione dei criteri utilizzati per to clossificazione del rischio in pazient! con smco,oe” Promotore A0,
Ospedale Luigi Sacco ora Asst Fatebenefrateili Sacco; da svoigerss presso U . C Medncma interna,

Allergologia, Immunclogia.

2} diprendere atio che lo Studie, dichiarate no profit, non comporta onen aggruntw; pe;’ ia
Fondazione IRCCS C& Granda Ospedaie i\/iagglore Peischmco ' S :
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Responsabite del Procedimento: Prof, Silvano Bosari

Pratica trattats da: Dott.ss2 Federica Massacesi S
H s
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