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Determinazione del Direttore Generale n. dgl q MAY, ?{nﬁ , Attin. 800/2018

STUDIO NON FARMACOLOGICO, INTERVENTISTICO, IN VITRO, MONOCENTRICO, NO PROFIT SPONTANEO,
DAL TITOLO: “VARIAZIONI ACIDO-BASE INDOTTE DA CAMBIAMENTI ACUT! Di PCO2 NEL SANGUE INTERO
E NEL PLASMA ISOLATO DI PAZIENTI CRITICI CON SEPSE E VOLONTARI SAN#: STUDIO INTERVENTISTICO,
NON FARMACOLOGICO, IN-VITRO”, PROMOTORE FONDAZIONE IRCCS CA'~GRANDA OSPEDALE
MAGGIORE POLICLINICO, DA SVOLGERS] PRESSO L’U.0.C. ANESTESIA E TERAPIA tﬂ%&!\ ADULT}

<

7
ATTESTAZIONE REGOLARITA’ ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA" DEL PROWE&&'

. .. &
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione \\

Autorizzazione esecuzione dello studio.

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normativ
- Parere Favorevole Comitato Etico Milano Area

3. Attestazione contabile @
La presente determina non comporta oneri.@

@Q&
W

X

Pratica gestita da: Dott.ssa Federicd’Massacesi

ISTITUTRG DI RICOVERO E CURAM A CARATTERE SCIENTIFICO IM NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
via Francesco Sforwea, 28 « 20122 Milano ~ Teleforio 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale ¢ Part. I'VA 04724150968
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA/PATRIMONIALE

I costo complessivo di € sard imputato nel BPE cosi come segue:
AN
BILANCIO | N.CONTOE N. PROGEITO | IMPORTO | IMPORTO O | TOTALI
DESCRIZIONE; IMPEGNO 2017 2018

SAN @

Totale

RIC

Totale

TOTALE

Milano,

Gli eventuali costi imputati saranno coperti dai fondi rivenienti dagli studi.

I costi aggiuntivi derivati dall’esecuzione dello studio verranno imputati come costo all'U.0.C. Anestesiae
Terapia Intensiva Adulti, diretta dal Prof. Antonio Maria Pesenti.

ISTITURG D RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DX NATURA PUBBEICA DM, 25-12-2004
; t via Francesco Sforza, 28 ~ 26122 Mitano ~ Telefono 62 5303.1 ~ Fax 02 58304350
Hesitinlin. - Codice Fiscale e Part, IVA 04724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. dez g HQR ng , Attin. 800/2018

STUDIO NON FARMACOLOGICO, INTERVENTISTICO, IN VITRO, MONOCENTRICO, NO PROFIT SPONTANEO,
DAL TITOLO: “VARIAZIONI ACIDO-BASE INDOTTE DA CAMBIAMENTI ACUTI DI PCO2 NEL SANGUE INTERC
E NEL PLASMA ISOLATO DI PAZIENTI CRITICI CON SEPSI E VOLONTARI SANI: STUDIO INTERVENTISTICO,
NON FARMACOLOGICO, IN-VITRO”, PROMOTORE FONDAZIONE [RCCS CA’. _GRANDA OSPEDALE

MAGGIORE POLICLINICO, DA SVOLGERS! PRESSO L'U.0.C. ANESTESIA E TERAPIA IN A ADULTI
it DIRETTORE GENERALE o
su proposta del DIRETTORE SCIENTIFICO @
VISTO il D.lgs. dei 24/06/2003, n. 211, con il quale si recepisce la di O‘c @nuniteﬁa n. 2001/20/cee,

sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso clinico;
VISTO il D.M. del 17/12/2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere ie, relative all’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare rEferimgpt‘eIle ai fini del miglioramento della

pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, % & le linee guida che sul Decreto stesso
la Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 29/06/200&0t0c01!o 2005.0031947;

VISTOQ il D.M. del 08/02/2013 “Criteri per la composizion@;@donamento dei comitati etici”;

VISTE ie note di Regione Lombardia 61.2016.0035476/11/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici”,
(G1-20160036044 del 22/11/2016 “Ricostituzione mitati Etici — chiarimenti”, G1.2016.0037810 del
09/12/2016 “Ricostituzione dei Comitati Etici — a ni’, e successive;

stituzione Comitato Etico Milano Area 2" e successive;

VISTA la Determinazione n, 452 del 14/03/20 Q

=

VISTA la lettera d’intenti, datata 29/01/ : corredata dalla relativa documentazione, con fa quale il Prof.

Maria Antonio Pesenti, Direttore dell'ld.0: estesia e Terapia intensiva Adulti: - chiede che sia approvato
dal Comitato Etico Milano Area 2 i2zato dalla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Policlinico lo studio non farmacolo erventistico, in vitro, monccentrico, no profit spontaneo, dal
titolo: “Variozioni acido-base indotte da cambiamenti acuti di PCO2 nel sangue intero e nel plasma isolato
arisani: studio interventistico, non farmacologico, in-vitro”, Promotore
Fondazione IRCCS Ca’ Granda \Qspedale Maggiore Policlinico; - dichiara che: “Tutte le procedure che

20 tudio sui pazienti settici hanno, in primo luogo, un’indicazione medica e
non comportano quindi costiagyiuntivi, | costi aggiuntivi derivanti dalle emogasanalisi effettuate durante la
tonometria verranno im -‘{’“ﬁ ome costo all’UOC di Rianimazione e Terapia Intensiva, cosi come gii esami
ematici femocromo, elettroljti, albumina e fosfati ed emogasanalisi) effettuati su volontari sani. Verranno
effettuati esami emocitometrici, analisi degli efettroliti, albumina e fosfati presso I'UOS Laboratorio di
Biochimica, diretta daila Dottoressa Rita Maiavacca, collaboratrice del presente progetto. Emocromo: 4.05
Euro/paziente per 18 volontari sani eseguito presso I'UOS Laboratorio di Biochimica. Elettroliti e albumina
plasmatica: 13.15 Euro/volontario per 18 volontari eseguito presso I'UOS Laboratorio di Biochimica.
Emogasanalisi: 1.7 Euro/campione per 18 pozienti + 18 volontari. Fsame eseguito con strumento
Radiometer ABL 800 in dotazione al reparto di Terapio Intensiva Generale, U.0.C. Anestesia e Terapia
intensiva Adulti. In totale 7 emogasanalisi per paziente/volontario. Costo totale per UOS Laboratorio di
Biochimica = 309.6 Euro. Costo totale per UOC Anestesia e Terapia Intensiva Adulti = 428.4 Euro. | suddetti
costi aggiuntivi verranno imputati come costo all’lUOC di Rianimazione e Terapia intensiva diretta dal

ISTITUTO D RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D1 NATURA PUBBLICA D.M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano - Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Fiscale e Part. IVA (4724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. deg o =’iﬁ1g\t ng , Attin. 800/2018

Professor Antonio Maria Pesenti”; - precisa, altresi, lo studio si svolgera presso I'U.0.C. Anestesia e Terapia
intensiva Adulti da lui diretta sotto la responsabilita scientifica del Dr. Thomas Langer. in Atti 800/2018;

DATO ATTO che il Comitato Etico Milano Area 2, nella seduta del 06/02/2018: “... ha espresso all’'unanimita
parere favorevole aflo studio subordinato”. In Atti 800/2018; o

DATO ATTO che, con nota datata 07/03/2018, il Comitato Etico Milano Area 2: "...sc@ ogni riserva e
conferma alf'unanimitd il parere favorevole allo studio precedentemente espres Atti 800/2018;

VISTA 'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita de! prowedi%e ;

VISTA {'attestazione di copertura economica; \\

PATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parte integrant@resente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento é if Direttore Q;

e

—

ACQUISIT i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, d ore Sanitario, Direttore Scientifico;

DETERM
Per tutti | motivi in premessa indicati: @
1. di autorizzare, ai sensi della nor in” materia vigente, ['esecuzione dello studio non

farmacologico, interventistico, in vitro nocentrico, no profit spontaneo, dal titolo: “Variazioni
acido-base indotte da cambiamentidi PCO2 nel sangue intero e nel plasma isolato di pazienti
critici con sepsi e volontari saniz -.,‘; & interventistico, non farmacologico, in-vitra”, Promotore
Fondazione IRCCS C&’ Gredale Maggiore Policlinico, da svolgersi presso 1'U.0.C.
Anestesia e Terapia intensiva Adulti;

2. di prendere atto che lo studio, dichiarato non farmacologico, interventistico, in vitro, no profit
spontaneo, non comporta oneri aggiuntivi per la Fondazione IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore
Paliclinico. | costi agg h derivati dall'esecuzione dello studio verranno imputatl come costo
al’'U.0.C. Anestesia‘e Terapia Intensiva Adulti, diretta dal Prof. Antonio Maria Pesenti;

3. di dare atto che-je\gttestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente

atto;

4. didisporre 1a blicazione del presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto
che lo stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cosi come sostituito
dail’art.1 delia L.R. n.23/2015);

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA .M. 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 82 53031 ~ Fax 02 38304350
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Determinazione del Direttore Generale n._ ', Attin. 800/2018
5. didisporre 'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.
ISTRATIVO
rd
O
LIOS/UOSD/UOC propanente Direzione Scientifica /) |
. /7
Responsabile del procedimento: | Prof. Sitvano Bosari (Firma) LVV W
Pratica gestita da: Dott.ssa Federica Massacesi Firma) & '
d ( ’fwum & ﬁ,wm Q. Cerd
I
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