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VERBALE RIUNIONE DEL COMITATO ETICO VAL PADANA |
DEL GIORNO 22/12/2022

|
Oggi, 22/12/2022, alle ore 14.00, si & riunito, a seguito di regolare |convocazione, in modalita
telematica, il Comitato Etico Val Padana, istituito con delibera n. 471 del 22/12/2016 dell' ASST
Cremona, in seguito alla ricostituzione dei Comitati Etfici, secondé le indicazioni di Regione
Lombardia e prorogato con decreto n. 458 del 27/11/2020 dell’ ASST Cremona.

SONO PRESENTI | SEGUENTI COMPONENTI:

Prof. Giovanni Corrao, Esperto in Biostatistica, Presidente f

Dr. Giovanni Fasani, Pediatra, ATS Cremona

Dr. Guido Manfredi, Clinico ASST Crema

Prof. Fabrizio De Ponti, Farmacologo, Universita di Bologna

Dr.ssa Romina Vecchia, Esperta in materia giuridica e assicurativa, ASST Cremona
Prof. Luca Guerra, Esperto di Bioetica, Istituto di Bioetica di Cesena e Rimini

Dr. Sandro Raineri, Farmacista ATS Val Padana .

Dr.ssa Donatella Parentini, Medico di Medicina Generale '

Dr. Marco Petagna, Rappresentante delle Professioni sanitarie

Dr. Alfonso Ciccone, Clinico, ASST Mantova '

Dr. Gianluca Temasello, Clinico, Ospedale Maggiore Policlinico di Milano

Dr. Andrea Machiavelli, Farmacista, Esperto di Dispositivi Medici, ASST Cremona
Dr. Girelli Carasi Vincenzo, Rappresentante del volontariato .

Dr.ssa Marianna Rasori, Farmacista, ASST Mantova | j
Dr.ssa Manuela Savoldelli, Farmacista, ASST Crema f ‘

PARTECIPANO ALLA SEDUTA:
Dr.ssa Annalisa Pasini, Segreteria Tecnico Scientifica
Sig.ra Paola Spelta, segretaria verbalizzante

RISULTANO ASSENTI GIUSTIFIC ATI:

Dr. Pietro Cavalli, Esperto in Genetica, Ospedale Humanitas di Milano

Dr.ssa Federica Pezzetti, Direttore Medico Ospedale di Cremona, Delegata per il Comitato Etico
dal Direttore Sanitario ASST Cremona

Dr. Fabio Pajola, Delegato Direttore Sanitario ASST Mantova
Dr. Roberto Sfogliarini, Direttore Sanitario ASST Crema

Dr.ssa Simona Gentile, Direttore Sanitario Azienda Speciale Comunale d| Cremona Solidale;
l |

VIENE ESAMINATO L SEGUENTE ORDINE DEL GIOFNO
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CODICE STUDIO 83-2022-OSS_ALTRO-CR55

Titolo: Worldwide Delirium 1-Day Point Prevalence Study 2023, WDAD 2023

PRINCIPAL INVESTIGATOR: Dr. Alessandro Morandi, UO Cure Infermedie Azienda Speciale
Comunale di Cremona Solidale

PROMOTORE: Ospedale Universitario SchleswigHolstein, Kiel (Germanial)

CENTRO COORDINATORE: Parere Unico emesso dal Comitato Efico dell'Universitad Christian
Albrechts, Kiel (Germania), validato dall' Ospedale Universitario SchleswigHolstein, Kiel (Germanial).
La documentazione ricevuta € completa.

Il deliium & una sindrome neuropsichiafrica caratterizzata da molteplici segni e sintomi, tra i quali
primariamente deficit dell’attenzione e della consapevolezza di sé nel'ambiente, il cui esordio &
acuto e I'andamento tipicamente fluttuante. Si fratta di una complicanza comune nei pazienti
ospeddalizzati, sia adulti che pediatrici, colpendo fino al 23% dei pazienti piu anziani nei reparti
medici, il 25% dopo ictus, il 32% nelle unitd di terapia intensiva (T.1.), il 70% con ventilazione
meccanica [MV) e I'88% in cure palliative (Wison et al., 2020, Stolings et al., 2021). Tra le
conseguenze, sono stati dimostrati un aumento della durata della degenza e del rischio di
istituzionalizzazione, un incremento della mortalita e lo sviluppo di deficit cognitivi permanenti.

Nel corso degli ultimi anni, sono stati sviluppati diversi approcci alla gestione del delirium, tuttavia
I'implementazione nella pratica clinica € ancera difficoltosa, inolire le difficolta legate alla crisi
pandemica, d'altra parte, hanno compromesse molti dei risultati ottenuti sia nel trattamento che
nella prevenzione del delirium.

L'obiettivo della presente indagine € quello di condurre uno studio mondiale, in occasione della
prossima Giornata Mondiale di sensibilizzazione ol deliium prevista per il 15 marzo 2023, per
valutare la prevalenza del deliium nei pozienti pediatrici e adulti allinterno degli ospeddli,
I'applicazione dei processi di riconoscimento e di gestione e la presenza di eventuali barriere.

Si tratta di un sondaggio online sulla piattaforma Survey Monkey, intersettoriale e non finanziato,
distribuito tramite sistema snow-ball. | medici delle singole istituzioni sanitarie saranno invitati a
partecipare su base volontaria alla compilazione di un questionario comprendente 34 domande.
Non verranno valutati dati personali dei pazienti ricoverati, ma soltanfo raccolte informazioni
riassuntive circa la prevalenza e la gestione del delirium.

Dopo anadlisi della documentazione, il Comitato Etico Val Padana procede con la presa d’atto.

Elenco documentazione esaminata:

- lLettera di intenti datata 30/11/2022

- Allegato A

- Allegato B

- lLettera diinvito del centro promotore

- Dichiagrazione sulla natura osservazionale dello studio

- Approvazione del Comitato Etico Centro Coordinatore

- Approvazione del Comitato Etico Area Vasta Emilia Centro
- Sinossi dello studio

- Protocollo dello studio
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- Protocollo dello studio in lingua inglese '
- Elenco centr partecipanti
- Scheda raccolta dati .
- Fattibllita_prot 104611_2022 ATS Val Padana_28_12_2022 = |
- Informativa e questionario
- CV D Alessandro Morandi
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Distinti saluti. '

>/IL PRESIDENTE MITATO ETICO VAL PADA;NA
- lavanni Corrao - '

m——

Prafica frattata da Paola Spelta
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