STUDIC-OSSERVAZIONALE-MONOCENTRICO-SPONTANEC  Lapresepsina{SalubileC
determinazione dei valori di riferimente nel neonato a termine e pretermine
paint of care {pathfast] e suz ulilita come marcatore di sepst” “ PRESSO UL
Intensiva Neonatale

L DIRETTORE GENERALE, @

| &O\\w |
VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale si recepisce la % comunitaria n. 2001/20/cee,
sull’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di farmaci per uso cdlinico;

&
VISTO il D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di car tnera%e, relative all’esecuzione delie
sperimentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferigén quelie ai fini del miglioramento della

&
pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sani E% ché le linee guida che sul Decreto stesso lz
Regione Lombardia ha fornito con la circolare del 25.6.20 colle 2005.0031947;
RICHIAMATA ia determinazione n. 1698 del 30/07/20
guali ¢ stato costituito it Comitate Etico Milano Ared

da conferire alia Fondazione IRCCS Ca’' Granda Qspe
demandat! al Comitato Etico e relativi alla valu é

per | quali viene richiesta presa d’atto scritta A

VISTA la lettera di intent! in data 9 G 2014, covredata dalia relativa documentazione, con la quale
Prof. Fabio Mosca direttore defi’ U,0.ClNednatelogia e Terapia Intensiva Neonatale: chiede Vautorizzazione
ad eseguire uno Studio O ale Spontaneo dal Titolo"Le presepsina (SolubileCD14Subtype)

Determinazione n.1857 del $5/09/2013, con le
o state aggiornate le tariffe a carico del Promotore,
Maggiore Policlinico, per 'assolvimento dei compiti
i Studi Profit, emendamenti sostanziall di studi Profit,
te specificate le modalita’di reparto degli introiti

determinazione dei valori di mento nel neonato a termine e pretermine attraverse | utilizzo di un point
of care {pathfast) e sua utilita co e marcatore di sepsi”.sotto la sua Responsabilita’ Scientifica detla Dr.ssa

Lorenza Pughi @

-dichiara che 1o studi porteré aleun costo aggiuntivo a carico della Fondazione, in gquanto fa ditta
“gepa” (gestione elett edicali prodott] per analisi — Viz IV Novembre, 92 - 20021 Bollate-Milano} fornira
gratuitamenie tu it essari ali’esecuzione dei tests previsti dal protocollo di studio; 'apparecchio per
Yanalisi sara fornit comodata d'uso.

itato Etico Milano Area B, in occasione della seduta del 18 Febbraio 2014 ha valutato i
ati e, sentita i3 Relazione della Dott.ssa Lorenza Pugni, ha espresso all’ unanimita’ il Parere
udic

ATTESO che )
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BEIROCOS

BEAGGIORE PO

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri @ i del Direttore

Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico; \

1) di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigente, l‘es% dello Studio Osservazionale

DETERMINA

Spontaneo dal Titolo “La presepsina (SolubileCD14Subtype) detst e dei valori di riferimento net
neonato a termine e pretermine attraverso I utilizzo di un poim:r%re {pathfast) e sua utilitd come
marcatore di sepsi”, presso ¥ UOC di Neonatologia e Terapie | v&Neonztale;

2) di prendere atto che lo Studic ,dichiarate Osservazionale Spom@non comporta oneri aggiuntivi per la

Fondazione @

it
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