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Istituto Nazionale per le Malattie Infettive”™ "~
LAZZARO SPALLANZANI
Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico
Comitato Etico

OGGETTO:  Approvazione nuova versione Protocollo di studio
TITOLO: "Studio trasversale sulle caratteristiche epidemiologiche e comportamentali delle
persone con nuova diagnosi di infezione da HIV”
PARERE N _ﬂ_ del Registro delle Sperimentazioni

IL COMITATO ETICO
dell’Istituto Nazionale per le Malattie Infettive Lazzaro Spallanzani LR.C.C.S.
(Istituito con Deliberazione n. 65 del 27/06/96, modificato nella sua composizione da ultimo con la Deliberazione n.
229 del 20/03/2002, il cui funzionamento & disciplinato dal Regolamento adottato con Deliberazione n. 119 del
26/04/1997, da ultimo modificato con Deliberazione n. 390 del 03/08/2000, in possesso dei requisiti di cui al Decreto
del Ministro della Sanita del 15 luglio 1997 e del 18 marzo 1998)

RIUNITO IL 18/12/2003
VISTA
La richiesta presentata dal Dott. Enrico Girardi in data 28/11/2003
ESAMINATA

La documentazione fornita a corredo della richiesta stessa, tra cui:

& Protocollo versione n. 2.1 del 26.11.2003

& Sinossi del protocollo

@ Modulo di Consenso Informato scritto versione n. 2.1 del 26.11.2003
@ Questionario versione n. 2.1 del 26.11.2003

SENTITI
I relatori designati per ’approfondimento dello studio,
VALUTATI

I seguenti aspetti, ove applicabili, ai fini dell’approvazione dello studio:

*  Conformita ai principi etici che traggono la loro origine dalle fonti di cui all’art. 2 del Regolamento del Comitato
Etico

*  Conformita ai principi di Buona Pratica Clinica (GCP) e alle disposizioni normative applicabili

* Conformita ai principi contenuti nel Regolamento delle Sperimentazioni e delle altre ricerche biomediche
dell’Istituto Lazzaro Spallanzani
Rispetto delle regole di riservatezza e confidenzialita previste dalle disposizioni normative applicabili

®  Salvaguardia dei diritti, sicurezza e benessere dei soggetti partecipanti allo studio

* Validita scientifica e giustificazione etica dello studio

* Correttezza del disegno sperimentale
Completezza e chiarezza del modulo di consenso informato e di ogni altra informazione scritta per i soggetti dello
studio

* Adeguatezza del rapporto rischi prevedibili/benefici attesi
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Siinvita, altresi, i Responsabile dello studio a:

*  Comunicare per iscritto I'inizio, I’eventuale interruzione e la conclusione dello studio

*  Trasmettere una relazione sullo stato di avanzamento dello studio, con periodicita Semestrale, e una relazione finale
*  Trasmettere eventuali modifiche a] Protocollo e/o a] modulo di Consenso Informato scritto

Il Presidente de] Comitato Etico
(Prof. Ferdinando Dianzani)
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