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OGGETTO: STUDIO PRESENTATO DAL DOTT. GIANLUIGI ARDISSINO DURANTE LA
SEDUTA DEL COMITATO ETICO DEL 18.05.2010

Documenti esaminati:

1) Letteradi Intenti (Dott. G. Ardissino, con accettazione del Dott.E&lefonti, Direttore U.O.C. di
Nefrologia e Dialisi Pediatrica, Fondazione IRCC& Granda Ospedale Maggiore Policlinico di
Milano)

2) Protocollo “Pathogenesis of hemolytic uremic syndrome assediatith Shiga toxin-producing
Escherichia coli infections: mechanisms of toxinliviey from the gut to the target organ
endothelia”

3) Sinossi in italiano dello studio

4) Foglio Informativo per il Paziente/ Modulo di Consenso dei genitori-tutore

5) Curriculum Vitae (Dott. G. Ardissino)



I1 18.05.2010 il Comitato Etico, ricevuta l'autazrezione del Sig. Direttore Generale Dott. Giusdppe
Benedetto (03.05.2010) - Autorita competente asiseéel D.Lgs. 24.06.03, n. 211 art. 2, ha esaminato
suddetti documenti e, sentita la relazione del D®&tnluigi Ardissino, collaboratore del Dott. Alive
Edefonti, Direttore U.O.C. di Nefrologia e Dialis?ediatrica, ha chiesto di fornire un Foglio
Informativo per il Paziente con il titolo dello siio in italiano (e non in inglese).

Pervenuto il documento modificato come richiestoComitato etico della Fondazione IRCCS Ca
Granda Ospedale Maggiore Policlinico di Milano @sprall’unanimitapar er e favor evole allo studio.

Si rammenta al sanitario responsabile del progattolo studio dovra essere eseguito secondo iiprinc
etici fissati nella dichiarazione di Helsinki e chate le fasi dello stesso dovranno essere preslisp
attuate e descritte seguendo i principi della Bueradica Clinica (D.M. 15 luglio 1997).

Si richiama, altresi, I'attenzione alla scrupol@sservazione di ogni evento avverso che si manifest
nel corso dello studio, che dovra essere comuniaatpiesto Comitato Etico secondo le modalita
previste dalla normativa vigente.

Questo Comitato Etico dovra inoltre essere infoomdll'inizio dello studio e della sua conclusicr
eventuale interruzione nonche di ogni eventualenela@ento al protocollo.

Il sanitario responsabile del progetto dovra inviannualmente al Comitato Etico un riassunto scritt
della situazione dello studio (Rapporto sullo Stitdvanzamento - D.M. 15 luglio 1997).

Prima di dare inizio allo studio, il sanitario resgabile del progetto dovra attendere la relativa
determinazione dellAmministrazione del’Ente cheudti gli effetti rendera operativo il parere del
Comitato etico.

SI TRASMETTE LA PRESENTE PER GLI ADEMPIMENTI DEL CASO, SECONDO LE RISPETTIVE
COMPETENZE.

Mi e nel frattempo gradita 'occasione per porgasediali saluti.

DOTT.SSA ISABELLA DAMILANO
(Segretaria del Comitato Etico)

In allegato elenco dei Componenti del Comitato etico.



