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Oggetto: Parere studio sperimentale De. Di. La. Co. — “Delayed discharge after day-surgery
laparoscopic cholecystectomy: factors influencing analysis.

Analisi dei fattori condizionanti la ritardata dimissione (oltre le 24h) post colecistectomia
laparoscopica

Dr. Nicola Cillara

U.O.C. Chirurgia generale
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Cagliari (centro promotore)
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In riferimento alla richiesta di cui all’oggetto, questo Comitato Etico riunito nella seduta del

20 ottobre 2020, esprime parere favorevole al protocollo di studio dal titolo:

De. Di. La. Co. — “Delayed discharge after day-surgery laparoscopic cholecystectomy: factors

influencing analysis

Si tratta di uno studio di coorte, prospettico, non randomizzato, multicentrico, no profit, che si pone
i seguenti obiettivi:
Obiettivo primario

Valutare la prevalenza di pazienti sottoposti a VLC programmata che subiscono un ritardo nella
dimissione (oltre le 24h).




Obiettivi secondari

| Valutazione della qualita di vita del paziente

Il Valutazione dei costi sanitari diretti associati al ritardo nella dimissione

lIl Valutazione del grado di coinvolgimento del paziente nel percorso di cura

End Point primario
Analisi del tempo di degenza dei pazienti sottoposti a colecistectomia programmata

End Point secondari

| Analisi della qualita di vita del paziente attraverso gli score PONV [11,12] e VAS

Il Calcolo dei costi sanitari diretti legati a incremento durata della ospedalizzazione ed ai
trattamenti sanitari aggiuntivi

Il Misurazione del coinvolgimento del paziente nella gestione del percorso di cura attraverso
il questionario “Patient Activation Measure 13 — PAM13I.

Durata
arruolamento mesi 12 (+ eventuali 6 ulteriori mesi), con inizio pianificato per il giorno 01/01/2021.

Numero pazienti per UO
Minimo 50 casi per UO di riferimento

Dimensione totale del campione
Si stima I'arruolamento di almeno 504 pazienti.
DOCUMENTAZIONE AGLI ATTI
Lettera di intenti (mail datata 26 settembre 2020)
Protocollo di studio De. Di. La. Co (+ allegati)
Sinossi del protocollo in italiano.
Foglio informativo per il paziente.
Consenso informato.
Informativa sul trattamento dei dati personali
Lettera informativa per il medico curante
Dichiarazione pubblica di studi no profit firmata dallo sperimentatore principale
Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio firmata dallo sperimentatore principale.

Assunzione di responsabilita a cura dello sperimentatore responsabile dello studio e del direttore
della struttura sanitaria di riferimento.

Parere favorevole espresso al Direttore della Struttura sanitaria interessata.



C.V. sperimentatore principale
CENTRI PARTECIPANTI

- UO Chirurgia d’Urgenza P.0. Marino — Cagliari (Centro Coordinatore)

- UO Chirurgia Generale P.O. SS. Trinita - Cagliari

- UO Chirurgia Generale P.0O. San Marcellino — Muravera

- UO Chirurgia Generale P.O. N.S. di Bonaria - San Gavino Monreale

- UO Chirurgia Week Surgery P.O. CTO - Iglesias

- UO Chirurgia Generale P.O. Sirai - Carbonia

- UO Chirurgia Generale P.O. San Martino — Oristano

- UO Chirurgia Generale P.O. G. Mastino - Bosa

- UO Chirurgia Generale P.0O. San Francesco - Nuoro

- UO Chirurgia Generale P.O. Nostra Signora della Mercede - Lanusei

- UO Chirurgia Generale P.O. San Camillo - Sorgono

- UO Chirurgia Generale P.O. Civile - Alghero

- UO Chirurgia Generale P.O. Giovanni Paolo Il — Olbia

- UO Chirurgia Generale P.O. P. Dettori - Tempio Pausania

- UO Chirurgia Generale P.0O. A. Segni - Ozieri

- UO Chirurgia Generale e d’Urgenza AOU SS P.O. SS. Annunziata — Sassari (competenza C.E AOU CAGLIARI)

- UO Patologia Chirurgica AOU SS P.0. Cliniche San Pietro (competenza C.E AOU CAGLIARI)

- UO Clinica Chirurgica AOU SS P.0. Cliniche San Pietro (competenza C.E AOU CAGLIARI)

- UO Chirurgia d’Urgenza AQO Brotzu San Michele — Cagliari (competenza C.E AOU CAGLIARI)

- UO Chirurgia Generale AO Brotzu San Michele — Cagliari (competenza C.E AOU CAGLIARI)

- UO Chirurgia d’Urgenza AOU CA P.0O. Policlinico Monserrato — Cagliari (competenza C.E AOU CAGLIARI)

- UO Chirurgia Generale Polispecialistica AOU CA P.O. Policlinico Monserrato — Cagliari (competenza C.E
AOU CAGLIARI)

- UO Chirurgia Generale e Mininvasiva - Kinetika Sardegna s.r.l. - Quartu Sant'Elena

- UO Chirurgia Generale Nuova Casa di Cura s.r.l. — Decimomannu

- UO Chirurgia Generale Policlinico Sassarese — Sassari

- Casa di cura Madonna del Rimedio — Oristano

- UO Chirurgia Generale Mater — Olbia

DISPOSIZIONI

1) Lo sperimentatore in indirizzo, a seguito della delibera autorizzativa che verra curata dalla
competente  S.C. Formazione,  Ricerca e  cambiamento  Organizzativo  ATS
(nicolina.ledda@atssardegna.it), dovrda comunicare al Comitato la data di inizio studio, nonché
inviare alla Segreteria del Comitato un riassunto scritto relativo allo Studio, durante lo
svolgimento (semestrale per studi con durata uguale o superiore ad un anno) ed alla conclusione

dello stesso, dovra inoltre essere inviata una copia della pubblicazione scientifica.

2) Si chiede che venga comunicato, per ciascun centro partecipante, il hominativo

dell’investigatore principale che dovra compilare il modulo “Assunzione di
responsabilita a cura dello Sperimentatore Responsabile dello studio e del Direttore

della Struttura sanitaria partecipante” allegato al presente verbale.



Si dichiara che questo Comitato e organizzato ed opera nel rispetto delle norme di Buona Pratica Clinica
(GCP-ICH) e secondo la normativa vigente sulle Sperimentazioni Cliniche e sull'istituzione e funzione dei

Comitati Etici.

Il Presidente de]

S

All elenco componenti presenti seduta del 20/10/2020

Comitato Etico ATS Sardegna Via Enrico Costa n. 57 — Sassari
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COMPONENTI SEDUTA DEL 20/10/2020 videoconferenza

ADDIS ANTONIO

Farmacologo ASSENTE

BAGEDDA LUIGI

Clinico PRESENTE

BISAIL MARCO

Medico di medicina generale territoriale PRESENTE

CARTA ILARIO

Esperto in nutrizione PRESENTE REMOTO
CHESSA EFISIO

Clinico PRESENTE REMOTO
D’AQUILA PAOLO

Farmacologo (segreteria tecnico scientifica) PRESENTE REMOTOQO
DI CARA NINFA

Farmacista del Servizio Sanitario regionale PRESENTE REMOTO
GARAU ANDREA

Esperto in materia giuridica PRESENTE REMOTO
GENAZZANI ARMANDO

Esperlo in genetica ASSENTE

IBBA MARIA FRANCESCA

Rappresentante delle professioni sanitarie PRESENTE




LEI GAVINO

Amministrativo (Segreteria tecnico scientifica) PRESENTE
MAIDA GIORGIO
Ingegnere clinico (area medico chirurgica oggetto dell’indagine) PRESENTE REMOTO
MUREDDU MARIO
Pediatra PRESENTE REMOTO
OPPES MARIO B ] i
Esperto in bioetica PRESENTE REMOTO
PINNA MAURO
Amministrativo (Segreteria tecnico scientifica) PRESENTE
PRESENTI LUIGI
Clinico ASSENTE
PODDA BARBARA
Esperto in dispositivi medici PRESENTE REMOTO
PIU SALVATORE
Rapp. del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei pazienti ASSENTE
SEDDAIU ANTONIA
Medico (Segreteria tecnico scientifica) PRESENTE REMOTO
SERRA PIER ANDREA

PRESENTE REMOTO

Farmacologo (Segreteria tecnico scientifica)

SOTGIU GIOVANNI
Biostatistico

PRESENTE REMOTO

ULGHERI LUCIA

Esperto in genetica ASSENTE

TERRAGNI PIERPAOLO

Esperto clinico del settore ASSENTE

CADDORI ALDO

Sostituto permanente Direttore Sanitario ASSENTE
Il Segretario del C.E.
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