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DETERMINAZIGNE N, ? 2% 2 del =8 ﬁ%@. 216 amin 30372016 Al

STUDIO NON FARMACOLOGICO INTERVENTISTICO PROSPETTICO Db TIPO CROSS-OVER, NGO PROHT
SPONTANEO dai titolo: “EIT-PEEPset: Utilizzo defla Tomografia od impedenza Elettrica (E!eci’r:caf Impedance
Tomography, EIT] nellimpostazione delfe Pressione Positiva di Fine Espirazione. (PEEP] in pazienti con
insufficienza respiratoria acufa ventiloti meccamcamente” Promotore Fondazione ERCCS {Za Granda
Ospedale Magglore ?oi;ci nico, da svoigersa pz‘esso u.c.C RlANIMAZiOi\iE E TERAPIA tNT&NS%VA '

u, DzRE'rmRE GENERALE o -

VISTO B D, lgs del 24f06[2003 n, 211 con 1§ quale si recepxsce fa dlrettlva comumtarsa N 2001]2(}/cee
suii’esecuz ione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cltmco

VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, reiatwe aﬂ’esecuzaone delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rafeﬂmento a quelle ai fini del mxgiloramento delia
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee gusda che sul Decreto
stesso la Regione Lombardi ia ha fornito con la circalare de% 29!06/’2005 protecoiio 2(305 0031947 ' '

RICHIAMATE la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 ”Costituzaone Comitato Etxco M:faﬁo Area 8” la
Determinazione n. 1857 del 05/09/2013 “Integrazione Determina n. 1698 del 30/0G7/2013” e successwe la
determmaz%or*e . 1085 del 21/05/2015 ”Modlﬂca determmaz;one n. 1698 del 30/07/2013” -

VISTA la letters d'intent], datata 23/11/2015 e corredata daEla relativa documentazaone con la qua e 1% prof.
Antonio Pesenti, Direttore deil’ U.0.C RIANIMAZIONE E TERAPIA INTENSIVA: chiede che sia approvato dal
Comitato Etico Milano Area B e autorizzato dalla Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore
Poficlinico lo studio “EIT-PEEPset: Utilizzo della Tomografia ad impedenza Elettrica (Electrical impedance
Tomography, EIT} nellimpostazione della Pressione Positivo di Fine Espirazione (PEEP} in pozienti con
insufficienza respiratorio acuta ventilati meccanicamente”, da svolgersi presso 'U.0.C. da lui diretta sotto la
responsabilita scientifica del Dr, Tommaso Mauri; e dlch:ara altresi, che “Lo Studio non comporterd costi
aggiuntivi per {'istituto e né particolari rischi per i pazienti arruolati, in gquanto gli strumenti di ‘monitoraggio
{..})sono git o drsposmone deﬁ’espedaie rfentrando neﬂa nor’maie pranca clinica”. !n Atti 303/ 2016;

Aﬂ’ESO che |§ Comitatc Etico Mtlano Area B, ne%!a seduta del 12/01/2016 “ho espresso a!i’unammfm
parere favorevole aHo stud;o subordmato a..” In Atti 303/2016

ATTESO che, con nota datata 27/01/2016, Comitato Etico Milano Area B “scioglie ogni riserva e conferma
all’unanimitd il parere favorevcfe allo srudso precedentemente espresso” In Atti 303;’2016 '
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DETERMINAZIONE N. Attin, 303/2016 Al

RITE NUTO di approvare la predetta richiesta di spenmentaz&one
conli ;aareri favorewls del Diretiore Ammlmstratwo dei Dsrettose Samtam} e de! Dtrettore Sc:entiﬁco

DE!ERM?NA '

1) di autorizzare, ai sensi delia normativa in materia vigente, Pesecuzione dello STUD_E;O NON
FARMACOLOGICO INTERVENTISTICO PROSPETTICO D TIPO CROSS-OVER NO PROFIT SPONTANEO - dal
titglo: “EIT-PEEPset: Utilizzo delia Tomografic od Impedenza Elettrico (Electricaf Impeduance Tomography,
EIT) nell’impostuzione della Pressione Positiva di Fine Espirazione (PEEP} in pazienti con msufﬁweﬁza
respiratoria acuto ventilati meccanicomente, Promotore Fandazione IRCCS Ca’ Granda Ospedaie Magglore _
Pohchmco da svolger51 presso uo.c RIAN?MAZEONE E TERAPIA !NTENSEVA

2} diprendere atto che io Studio, dlchxarato no profit spontaneo, non comporta Oﬂeri aggmntsw
per ta Fondazione !RCCS Ca’ Granda Ospedale Maggxore Policlinico. ‘
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Responsablile def Procedimento: Prof, Silvano Bosari

Pratica trattata da: Dott.ssa Federica Massacest
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