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Dr. Rodolfo Citro

U.O.C. di Cardiologia
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84131 Salerno

Oggetto: Trasmissione parere n.82_r.p.s.o. del 05/10/2016 relativo al protocolio di studio
osservazionale no profit “REBECCA” denominato “Registro della Valvola Aortica
Bicuspide della Societa Italiana di ECocrafia Cardiovascolare (REBECCA).”

Il Comitato Etico Campania Sud, la cui composizione, funzione ed operativita & conforme
alla normativa vigente, nella seduta del 05/10/2016, analizzata la richiesta prot/SCCE n 80052 del
28/09/2016, relativa al protocollo di studio osservazionale, avente come Sperimentatore
Responsabile il dr. Rodolfo Citro presso 'U.O.C. di Cardiologia del’A.O.U. S. Giovanni di Dio e
Ruggi d’Aragona-Salerno

vista la disponibilita dello sperimentatore ed esaminata la documentazione tutta, ivi compreso il
protocollo di studio che definisce chiaramente lo scopo e le modalita di esecuzione della stessa:

e constatato che il protocollo presentato & giustificato scientificamente ed eticamente;

+ esaminato il Curriculum Vitae dello sperimentatore responsabile;

» verificato che quanto previsto dallo studio non arreca alcun pregiudizio al diritto alla
migliore assistenza possibile ai pazienti arruolati

ha espresso parere favorevole all’unanimita
all’ effettuazione dello studio di cui sopra.



Si precisa che per l'autorizzazione di questo protocollo sono stati presi in esame i seguenti
documenti:

Lettera di intenti

Protocollo dello studio

Sinossi dello studio

Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio
Scheda raccolta dati

Foglio Informativo per il paziente

Informativa e autorizzazione al trattamento dei dati personali
Curriculum Vitae PI

Dichiarazione sulla natura dello studio No-profit

10 Idoneita delle strutture coinvolte nel registro REBECCA

11. Dichiarazione pubblica sul confiitto di interessi delio sperimentatore
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Lo Sperimentatore Responsabile dovra inviare al Comitato Etico:

« yna comunicazione con la data di inizio dello studio;
= una relazione conclusiva dello studio.

Eventuali pubblicazioni di libri con editori italiani o stranieri o di articoli su riviste scientifiche e
tecniche nazionali ed internazionali o di relazioni tecnico-scientifiche in atti di convegni, dovranno
essere formalmente comunicate al CE.

Si allega al presente parere, I'elenco dei presenti alla seduta del 05/10/2016

Il Presidente
Prof. Amelia Filippelli
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Elenco dei presenti alla seduta del 05/10/2016 con indicazione delle relative qualifiche dei componenti del
CE Campania Sud
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