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Deliberazione n. 1083

VERBALE DI DELIBERAZIONE

del DIVRETTORE GENERALE

L’annd DUEMILAVENTI (2020) il giorno VENTISETTE del mese di AGOSTO
~ alle ore 10:00 presso la sede legale il Direttore Generale dr. Raffaello Stradoni

ha adottato la seguente deliberazione: |

OGGETTO: FASCICOLO 36/2020 (CLASS 1.01.03) - APPROVAZIONE
. ACCORDO DI COLLABORAZIONE CON ATS VAL PADANA,
UNEBA E A.PRO.M.E.A. SEZIONE DI MANTOVA A FAVORE
DELLE STRUTTURE SOCIO SANITARIE DELLA PROVINCIA DI -
MANTOVA RIMODULAZIONE ALLA LUCE DELLA FASE 2
. DELLE EMERGENZA DA SARS-COV-2 ‘

* .Azienda Socio Sanitaria Tenitoriale di Mantova
Strada Lago Paiolo 10 - 46100’ Mantova | www.asst-mantova.it
Centralino 0376 2011 | Codice Fiscale e Partita Iva 02481840201




sistema Socio Sanitario

¥ A Regione
%) Carlo Poma Long1bardic g

ASST Mantova

T

IL DIRETTORE GENERALE

CONSIDERATA l'assenza temporanea del Direttore Socio Sanitario;
PRESO ATTO della delega conferita con nota prot. 38676 del 19/08/2020 al -

Direttore Dipartimento delle Fragilita, Dr.ssa Angela Bellani, di sostltuzmne del
 Direttore Socio Sanitario; : ’

PREMESSO che:

e ['Organizzazione Mondiale della Sanita, in data 31 gehnaio 2020, ha
- dichiarato I'epidemia da Covid-19 un emergenza di sanita pubblica di:
rllevanza internazionale;

. i Consiglio dei Ministri, in data 31 gennaio 2020, ha dichiarato lo stato di

emergenza nazionale, per la durata di sei mesi, con I'adozione di una

" serie di iniziative di carattere straordinario e urgente atte a fronteggiare le

“situazioni di pregiudizio per la collettivita in conseguenza del rischio
sanitario connesso al dilagare dell'infezione da Covid-19;

e il Decreto- Iegge 30 Jluglio 2020, n. 83, ad oggetto: “M|sure urgentl-
- connesse con la scadenza della dichiarazione di emergenza
-epidemiologica da Covid-19 deliberata il 31 gennaio 2020” ha prorogato
al .15 ottobre' 2020 lo stato di emergenza sanitaria e Ie conseguenti

; speclflche misure di contenimento dell’ epidemia;

: .RICHIAMATE Ie direttive del Ministero della Salute, nonché le dlSpOSIZIonI ele

comunicazioni tutte della DGW della Regione Lombardia, in ordine
all’'emergenza epidemiologica da Covid-19, fino ad oggi intervenute;

ATI'ESO che:

e cONn precedente Dellbera2|one n. 515 del 22/04/2020 'ASST dl Mantova
ha approvato un accordo di collaborazione con 'Agenzia di Tutela della .
Salute della Val Padana, A.Pro.M.E.A. e UNEBA Sezione Mantova, volto

_ a fornire un fattivo supporto in ambito di sorveglianza sanitaria rispetto
alle procedure di contenimento da Covid- 19, a favore sia dei pazienti
dimessi dalle strutture ospedaliere della ASST di Mantova e/o dei
pazienti al domicilio inviati-da ATS Val Padana, sia delle Strutture Socio-

- Azienda Socio Sanitaria Tenitoriale di Mantova 1
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" Sanitarie, nello specifico RSA, Cure intermedie Pattanti ADI e. Cure

Palliative territoriali;

" nellambito di detto accordo I'ASST.di Mantova, sotto Ia supervisione

del’ATS Val Padana, ha fornito alle RSA che ne hanno fatto richiesta, il
supporto specialistico di medici pneumologi e infettivologi, oltre alla
programmazione e all’esecuzione dei tamponi e di ogni altra attivita

. necessaria, come meglio definito all'articolo 1 dell’accordo medesimo;

RICHIAMATE:
» la D.G.R. n® XI / 3131 del 12/05/2020 ad oggetto: “Cowd 19: indicazioni

in merito ai test sierologici’, e successive C|rcplar| esplicative, che
prevedono, per i soggetti fragili ospiti di particolari collettivita chiuse e per
gli operatori delle stesse, la programmazione di un percorso di screening
sierologici con ricerca anticorpi anti SARS CoV-2 con metodlca CLIAo
ELISA o equivalenti; -

la D.G.R. n° XI/3226- del 09/06/2020. Iaddove prevede specifiche
procedure di ingresso/rientro in unita-d’ offerta sociosanitaria residenziale
riconducibile a collettivitd chiusa (esempio: RSA), nonché l'effettuazione
di screening sierologici e tamponi per |dent|f|cate casistiche riferite a
fruitori di servizi sociosanitari,

la circolare applicativa Prot. n°30994 del 29/06/2020 “ulteriori indicazioni
applicative della DGR N° XI1/3226. del 09/06/2020 ad oggetto “Atto di
indirizzo in ambito socio sanitario successivo alia "fase 1" dell'lemergenza

. epidemiologica da Covid-19” che individua le Unita di degenza Sub

Acute quali strutture di ricovero a carattere sanitario dove eventualmente
trasferire eventuali casi positivi o sospettl per Cowd 19 asintomatici o
paucisintomatici; -

R[CHIAMATA in particolare la D.G.R. n. 3226 dél 9 giugno 2020 “Atto di
indirizzo in ambito socio-sanitario successivo .aIIa “fase 1" dellemergenza
epidemiologica da Covid-19” laddove prevede che:

il -ripristino, progressivo e graduale, delle attivita ordinarie della rete
d'offerta sociosanitaria, ed in particolare per Ie Residenze Sanitarie
Assistenziali (RSA) che, a partire dal 9 marzo u.s., sono state interessate -

-dal blocco degli ingressi di persone provenienti dal domicilio, e che deve

avvenire nella massima sicurezza di utenti e operatori;

I3
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- per il riavvio delle attivita gli Enti géstori del settore socio-sanitario
devono predisporre un piano organizzativo gestionale con relative
procedure operative ed individuare un Referente Co'_vid-19" che
garantisca ['effettiva applicazione del piano-organizzativo-gestionale;

- spetta al- Referente Covid I'attivazione di consulenze specialistiche
(infettivologo, pneumologo, geriatra, palliativista, ecc) in sede o per via
telematica, la definizione delle attivita di diagnosi e monitoraggio
‘mediante tampone e sierologico su utenti e operatori, in base alle
indicazioni ministeriali e regionali, nonché il trasferimento di pazienti
- confermati o sospetti Covid-19 presso altra strutfura piti idonea ed il loro
successivo ritorno secondo criteri di massima sicurezza;

- spetta alle ATS, tra gli altri, il compito di avviare tavoli di coordinamento
tra Enti gestori, ASST e ospedali privati, per la condivisione di buone
pratiche CIinicb-assistenziaIi, la ricognizione di eventuali bisogni formativi
in riferimento al Covid-19 e per la promozione di percorsi di integrazione
tra la rete sociosanitaria/sociale e quella sanitaria, nel pit adeguato
contesto assistenziale per I’_ospite/paZiente;

~

PRESO ATTO che nel’emergenza coronavirus le Strutture Socio Sanitarie
sono tra i luoghi pit vulnerabili, in quanto ospitano persone fragili e/o in eta
avanzata, le piu colpite dalla malattia, che vivono insieme a stretto contatto e
non dispongono di apparati med|C| specializzati - come quelll delle strutture
ospedallere

DATO ATTO che Favvio della cosiddetta "Fase 2" dell’ emergenza da SARS-
.CoV-2, con il progressivo. ripristino di tutte le attivita sociosanitarie, non pud
prescindere dal mantenimento delle misure dl precauzione a tutela della
sicurezza dei lavoratori e dei paZIentl

ATTESO che [l'obiettivo della “Fase. 2" & quello di rimodulare I'accesso ai
- percorsi di cura riattivati ed alla loro esecuzione, in relazione all’evolversi della
situazione e della domanda, garantendo in primis la sicurezza, con 'adozione di
tutte le misure necessarie per ridurre le possibilita d| contaglo di utenti e di-
operatorl

- Adienda Socio Sanitaria Teritoriale di Mantova .
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CONSIDERATO che nello scenario epidemiologico determinato dalia pandemia
da SARS Cov-2, al fine di assicurare il progresé,ivo ripristino di tutte-le attivita
sociosanitarie nella massima sicurezza di utenti e operatori nella cosiddetta
“Fase 2” dell’ emergenza e per tutta la durata della stessa, & necessario definire

. azioni volte non solo alla prévenzione dell’ epidemia, ma anche al tempestivo

riconoscimento di ogni eventuale caso sospetto con i conseguenti immediati
interventi di contenimento del contagio e, se del caso, con la rlmodula2|one

~ delle offerte erogate;

DATO ATTO che Fart. 15 della L. 241/1990 e ss.mm.ii. stabilisce che le
amministrazioni pubbliche possono concludere tra loro accordi per disciplinare
lo svolgimento in collaborazione di attivita di interesse comune;

VISTO raccordo di collaborazione a favore delle Strutture Socio-Sanitarie,
rimodulato alla luce della cosiddetta “Fase 2” del’emergenza da SARS Cov-2,
diretto a disciplinare i rapporti giuridici tra questa Azienda, 'ATS della Val
Padana A.Pro.m.e.a. e UNEBA Se2|one Mantova, secondo lo schema allegato

“al presente atto;

CONDIVISI i termini dell'accordo con le Parti coinvolte;.

VISTA lattestazione di regolarita e di legittimita del presente provvedimentd
espressa dal Direttore della Struttura Complessa Affari Generali e Controlli
Interni e dal Responsabile del Procedimento;

DATO ATTO che dal presente provvedimento non derivano oneri per I’Azi'eﬁda;

ACQUISITI j parerl favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore

Sanitario e del Direttore SOCIO Sanitario f.f;

Azienda Socio Sanitaria Temfoncle di Mantova
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DELIBERA .

. di approvare l'accordo di collaborazione funzionale a favore delle

Strutture Socio Sanitarie della Provincia di Mantova, rimo_dulato alla luce
della cosiddetta “Fase 2” dellemergenza da SARS Cov-2, diretto a
disciplinare i rapporti giuridici tra questa Azienda, 'I’ATSW della Val
Padana, A.Pro.m.e.a. e UNEBA Sezione Mantova; - '

L di approvare il testo d| accordo di collaborazmne allegato aI presente

provvedimento quale parte integrante e sostanziale, unltamente agli
relatlw allegati 1 e 2;

. di dare atto che il presente accordo ,decbrre dalla data ;della ‘'sua

sottoscrizione e avra durata fino al 30/06/2021, con sanatoria dell'attivita
svolta nel periodo intercorrente tra il 01/07/2020 e la data di
sottoscrizione, trattandosi di attivita svolta in emergenza sanitaria in -
continuita con il precedente accordo deliberato con atto n. 515/2020;

. di confermare quali referenti dell'accordo:

- per ASST di Mantova: la dr.ssa Angela Bellani, Direttore del
Dipartimento delle Fragilita, e la dr.ssa Maria Cristina Malagola
Responsabile del Centro Servizi:

- per ATS della Val Padana: il dott. Carlo Rossi, Responsablle UOS, o
Prevenzione delle Malattie Infettive e la dr.ssa Cristina Somenzi,
, ‘Responsablle del Laboratorio di Prevenzmne

- per UNEBA: il dr. Adrlano RobaZZ| Presidente di Uneba sezione di
Mantova; '

"~ - perAProMEA:.: ildr Paolo Portloll Direttore Generale Fondazmne

Mons. Arrigo Mazzall di Mantova.

. di iholtra're il presente provvedimento alla Direzione Generale dellATS

Val Padana ad A.Pro.m.e.a. e ad UNEBA Sezione Mantova per quanto
di rlspettlva competenza;

. Azlendc Socio Sanitaria Teritoriale di Mantova
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6. di trasmettere I'accordo anche alle RSA della Provincia di Mantova non
aderenti ad A.Pro.m.e.a. e ad UNEBA, per favorlre la pilt ampia adesione
al’accordo mediante formale sottoscrizione dello stesso, nello. spirito
-della massima collaborazione con gli enti socio sanitari operanti sul
territorio, dando mandato alla Struttura Centro Servizi per tutti gli aspetti
operativi conseguenti, compreso linvio dellaccordo alle RSA non
assomate per 'eventuale sottoscrizione:

7. di pubblicare il presente provvedimentd allAlbo on line sul sito

- istituzionale aziendale, ai sensi dell'art. 32 delia legge n. 69/2009 e
dellart. 17 della L.R. 33/2009, cosi come modificato dalla L. R n. 23/2015
nel rispetto del Regolamento UE 2016/679.

IREH 163215?/»;@&

L DIRETTO ﬂ MINISTRATIVO

Dr. Giuari

IL DIRETTORE SOCIO SANITARIO F.F.

Azienda Socio Sanitaria Tenitoriale di Mantova
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Allegato alla deliberazione n. - del

Propbsta n.

Oggetto: FASCICOLO 36/2020 (CLASS 1.01.03) - . APPROVAZIONE
ACCORDO : DI COLLABORAZIONE  CON ATS VAL PADANA, UNEBA E .
Apro.M.E.AA. SEZIONE DI MANTOVA A FAVORE DELLE STRUTTURE
SOCIO SANITARIE DELLA PROVINCIA DI MANTOVA — RIMODULAZIONE

ALLA LUCE DELLA FASE 2 DELLE'EMERGENZA DA SARS-CoV-2

PARERE IN ORDINE ALLA REGOLARITA’ TECNICA

Si attesta la regolarlta ela Ieglttlmlta del presente provvedlmento per quanto di

competenza.

I Direttore™Struttura Comiplessa
Affari Gengrali e Controlli Interni -

Dott.
II'Responsakijfe del Procedimento
Dott.sga Elena Setti

Azienda Socio Sanitaria Tenitoriale di Mantova -
Strada Lago Pdiolo 10 - 46100 Mantova | www.asst-mantovait
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; Si dichiara che la presente deliberazione:

- viene pubblicata all'albo pretorio on line dal 2,5/05/’(0”&0
e virimarra per quindici giorni consecutivi; toh

- & immediatamente esecutiva ai sensi della L.R.‘ n. 33/2009, cosi come
modificata dalla L.R. n. 23/2015.

MMINISTRATIVO
Dott. Gigseppe Ferrari

\

Azienda Socio Sanitaria Tenitoriale di Mantova -
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ACCORDO DI COLLABORAZIONE

A FAVORE DELLE STRUTTURE SOCIO SANITARIE
DELLA PROVINCIA DI MANTOVA ,

IAz:enda Socm Sanltana Terrltorlale di Mantova con sede legale in Mantova Strada AR
‘Lago Paiolo 10, rappresentata nei- modi di legge dal Dlrettore Generale Dr Raffaello-‘,i; LA
Stradonl d| segwto sempllcemente denomlnata ASST d| Mantova e '

L . Lo o LRI
T -

IAgenZ|a d| Tutela della Salute della Val Padana con sede legale in Mantova V|a dei
Toscam n. 1, rappresentata nei modi di Iegge dal Dlrettore Generale dott.. Salvatore
Mannmo dl segwto sempllcemente denommata ATS Val Padana HOEREE

N
RO

I8 . 5 O T
T, o - '.e N S | N . 7 o ol

e B

IUnlone Nazuonale Istntuznom e ImZ|at|ve di A55|stenza Sanltana - Sezwne d|
Mantova con sede operatlva presso Fondazwne Mons Arrlgo Mazzall S|ta ln\ Mantov
- via Trénto n: 10 rappresentata nei modi di- Iegge dal PreSIdente dott Adnano Roba22| :
dl segwto sempllcemente denomlnata UNEBA S ‘ T,

. P S TR T N
G e - A R
T L e v

_‘pregludIZIo per Ia coIIettlwta |n cénseguenza de g
tr ;‘{dllagare dell mfezmne da-C
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N provvedlmentl flnallzzatl alla gestuone e al contenlmento dellemergenza .
f.::sanltarla in via diffusione a livello naZIonaIe , { - , " ' ’ -

e j‘con precédente Dehberazmne n. 515 del 22/04/2020 é stato approvato un "
R " accordo .di collaborazuone tra IASST di Maritova, I'Agenzna di Tutela- dellaﬂ

B ASaIute della Val Padana A.Pro. M. EA-e UNEBA SeZIone Mantova volto

- fornire un fattlvo supporto in amblto di sorvegllanza sanitaria: rlspetto al|e~

L procedure di contenimento ‘da'COVID-19, a favore sia del paznentl dimessi dalle-

, - strutture ospedallere della ASST di. Mantova elo dei pazuentl al domlcmo lnwatl

L "'-_“f-"':'da ATS Val Padana sia dellg Strutture -Socio- Sanltarle nello SpeleICO RSA 3
Cure lntermedle Pattantl ADI e Ciire Palllatlve terrltonah ' : '

C ) o ,_'neII amblto di’ detto accordo I’ASST di Mantova sotto la superwsnone deIIATS.‘ _ _
G e "‘-\"_""Val Padana ha fornlto aIIe RSA che e - hanno fatto richiesta, il supporto TR
- e "_speCIallstlco di medncn pneumologn e mfettuvologn oItre alla: programmazwne e
~* all'esécuziohe’ dei tamponi e di- ognl aItra attlwta necessarla come megllo,‘f_!
""‘W-:*deflnlto alI artlcolo 1. dell accordo medeSImo S e s T T

amblto socno sanltarlo successwo
7 COVID 19" Iaddove prevede che
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telematlca la def1n|2|one deIIe attlwta d| dlagr‘IOSl e momtoragglo mediante
tampone e sierologico su utentl e operatorl in base alle |nd|caZ|on| ministeriali e
regionali, nonché il trasferimento di pazienti confermati 0 sospetti CoViD-19
presso altra struttura pit idonea ed il loro successivo ritorno secondo criteri di.
massima sicurezza, :

- spetta alle ATS, tra gli altri, il complto di avviare tavoll di coordinamento tra Enti
gestori, ASST e ospedali prlvatl per la condivisione di buone pratlche clinico- .
- assistenziali, la ricognizione di éventuali bisogni formativi in riferimento al
 COVID-19 e per la promozione' di percorsi di integrazi‘one tra la rete
_somosanltarla/somale e quella sanltarla nel pili adeguato contesto aSS|stenZIaIe
' perlosp:te/paztente ‘

. PRESO ATTO che n'ell’émergeriza\ éofonavirus le Strutture Sbci'oéahitarie sono tra i
Iuoghl piu vulnerablh in quanto ospitano, persone fragili e/o in eta avanzata, le pil

colplte ‘dalla malattla che vivono insieme a stretto contatto e non dlspongono di

apparatl medici specnallzzatl come quelli delle strutture ospedallere

i

DATO ATTO che I'avvio della 003|ddetta Fase 2" dell emergenza da SARS CoV—2 con
il progresswo rlprIStan d| tutte le- attlwta socnosanltarle non. puo prescmdere dal

. mantenlmento delle mlsure di precau2|one a tutela della smurezza de| Iavoratorl e dei
‘pazienti: ‘ ' :

ATTESO che I’ oblettlvo della fase 2 & quello di nmodulare l accesso ai percorSI dl cura
riattivati -ed- alla loro esecuzione, -in. relaznone all’ evolverS| della: situazione e della
domanda garantendo in primis la S|curezza , con Iadozmne di tutte Ie mistire -
‘ necessarle per ndurre e pOSSlblllta di contaglo di‘utenti e d| operatori; -

CONSIDERATO che nell’ attuale “Fase 2" dell emergenza da SARS CoV—2 e per tutta'

la durata dell’ emergenza sanltarla da COVID-19, al fne di. assmurare il progresswo
rlprlstlno di tutte le attivita sociosanitarie. nella’ massima-sicurezza di utentl e operatorl
.e-necessario definire azioni volte non solo alla prevenZIOne dell'epidemia, ma anche al
-~tempest|vo riconoscimento  di- ogni eventuale caso sospetto con i conseguentl‘_'
_immediati lnterventl di contenlmento del contaglo e, se ‘del caso, con la nmodulaznone
delle offerte erogate : ' ‘

94 -

»'R,iCHIAMATE- per quel che interessa in dﬁesta sede: -
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la D. G R. n® Xl / 3131 del 12/05/2020 ad oggetto "‘Cowd 19: mdncaZIom in”~
“merito ai test snerologlm e successive circolari espllcatnve che’ prevedono per -

i soggetti fragili- OSpItI di .particolari collettivita chiuse e per gli operatorl delle

stesse, la programmazmne di un.percorso di screening sierologici con. ricerca

antlcorpl anti SARS CoV-2 con metodlca CLIA o ELISA 0 equwalentl

» laD.GR:n° Xt/ 3226 deI 09/06/2020 laddove. prevede s‘peciﬁéhe p‘r'bce'dUre di
-ingresso/rientro in unita d'offerta sociosanitaria residenziale riconducibile . a
. collettivita chiusa (esempio: . RSA), nonché Ieffettuaznone di screening

o ,SIeroIoglm e tampom per ldentlflcate caSIstlche rlferlte a fl‘UItOFI d| seérvizi . .

eocnosanltarl ' S : .

>ﬂ‘la cnrcolare apphcatlva Prot n 30994 del 29/06/2020 ultenorl mdlcaznonf

amblto SOCcio sanltarlo successwo ‘alla “fase 1" dell emergenza epldemlologlca

da covid- 19" che’ mdnvndua le Unita di degenza ‘Sub-Acute quah strutture di.
", ricovero- a carattere sanltano dove eventualmente trasferlre eventuall casﬁ

o posmw o: sospettl per Covnd 19 asmtomahcn o} paumsmtomatlm

\

“ -‘VISTO |I protocollo gla in, atto sui percors: sanltan dedlcatl agh ospltl deJIe strutture o
) relatlvamente a - cure palllatlve posmonamento CVC ‘e PICC trasfusmnl di. . -
: emocomponentl e sostltuzmne di catetere vescncale compllcato che. SI confermano e.

o sono partl lntegrantl del presente provvedlmento (AIl 1), -

' 'RITENUTO d| accogllere posmvamente la rlchlesta di UNEBA d| mtegrare i propnﬂ

- appllcatlw mformahcn con quelll deI Iaboratorlo AnaIISI deII’Asst di Mantova

'Su queste premesse Ie partl SI |mpegnano a nmodulare Ia collaborazmne funzmnale - g

‘ "=nell amblto delle attivita sopra cntate -con ||mp|ementa2|one della trasversallta tra le s S .

. diverse" strutture per. garantlre il contlnuo confronto e formaZ|one rlspetto alle nuove“; L
'modallta di- mtervento ma anche supporto reCIproco con Iutenza ove S rendesse ; \

= .necessano

~Tutto cio premesso
- 5| stlpula e SI conwene quanto segue
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Art. 1 — Oggetto dell'accordo

Le “Premesse” costituiscono parte-integrante e sostanziale del presente accordo.’

L’ASST di Mantova conferma il Centro Servizi come punto di ﬁferihento per
I'organizzazione che, in collaborazione con la U.O. Malattie Infettive, garantisce alle
- U.d.O sociosanitarie: - : ' :

La:

e. l'erogazione d| presta2|on| consulenziali di Cure Palllatlve prlontanamente per.- -
via telefonica e/o con canali telematici; :

'esecuzione del test (snerologlm e/o dei-tamponi), se del caso, nei diversi cluster -

di popolazioné Vla via'individuati dai provvedimenti 'regionali'

laddestramento del personale operante presso le Unita d’ offerta Sociosanitarie
con lndlcazmne alle corrette manovre per la vestlzmne/svestlznone e al corretto

utilizzo dei dispositivi di proteZIOne ,
fa consulenza per I'isolamento dei paZ|ent| posmw

. la cond|v13|one d| protocolli terapeutlm ‘ . ' ' ‘;

" la messa a disposizione di consulenza lnfettlvologlca vna posta elettronlca con
.risposta quotldlana del Direttore della Malattie Infettuve e in caso d| sﬂuaznonl

particolarmente critiche, del Dlrettore deIIa Pneumologla

i percorsi di cui all’ allegato A della DGR n. XI/3226 del 09/06/2020 per quanto di

1

proprla competenza

il ricovero presso i propn reparti per acuti o d| Cure Sub acute nei casi prewstl'
- dalla suddetta DGR ‘e dalla successiva cxrcolare apphcatlva Prot. n°30994 del

29/06/2020

- i percorsi sanltarl dedlcatl agli ospiti < delle strutture rela‘uvamente ‘a cure A
‘palllatlve posmonamento CVC e “PICC, trasfusioni - d| emocomponentn e -
.-sostituzione-'di catetere vescmale compllcato d| cui all’ allegato 1 parte,_

- lntegrante del presente accordo (Al 1)

" PATS della V,elfPadaAnla'si impeg'ha: '-

B apphcaznone agll ospltl ‘delle RSA .del protocollo RESCUE “Real-tlme o
. -Evaluation of Safety and efficacy of Convalescent plasma Unlts transfused to -
- ‘Elderly. patlents W|th COVID 19" che ha avuto lapprovaznone del Comltato Etlco )
-, della Val Padana come da documento allegato (All 2); ' :

T avvno a partlre da uno studio di. fattlblllta " del percdreo finaliz'z'a'to"-,
all mtegrazmne degll applicativi informatici- delle strutture socnosanltane con.

quelh del Iaboratorlo AnaIIS| dell ASST d| Mantova
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a) ad attivare e coordinare un tavolo distrettuale di condivisione e confronto tra le
| ‘ ' parti, volto all'analisi degli interventi necessari da mettere in campo, anche alfine di

. identificare  tempestivamente _eventuah criticita . "o best _practice e’

promuovere/consolidare l'integrazione tra i modelli assistgnziali. sanitario e socio
sanitario; :

b) a coordinare le azioni prewste dal presente accordo, assicurandone |I monltoragglo

perlodlco anche attraverso specmca reportlstlca

1

c) a collaborare con 'ASST di Mantova per quanto attiene Ie attivita dl sorveglianza
Covid - 19.

UNEBA e A.Pro.M.E.A. si impegnano:

a) ad assicurare. il rispetto di quanto previsto dalla specifica e sopra richiamata
normativa, nonché dal protocollo operativo allegato;

) a prestare la necessaria collaborazione sulle tematiche di settore trattate
allinterno  dei lavori del tavolo distrettuale, promuovendone anche
l'individuazione in base agh interessi-e alle priorita

c) a garantlre il coordlnamento presso le. strutture assocnate e Ia dlffusmne degli
esiti del. Tavolo di lavoro assmurandone Iomogenea apphcaznone “all'interno
delle smgole strutture.

d) a segnalare tempestivamente. criticita inerenti i percorsi collaborativi definiti

Il presente accordo & applicabile anche alle Strutture Sociosanitarie non afferenti ad
A.Pro.M.E.A. e UNEBA Sezione di Mantova, su richiesta delle stesse

Art. 2 — Modalita di effettuazione delle attivita
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Le Parti si lmpegnano allo scambio vicendevole deIIe mformazwm utili ad una mlgllore _

gestione dell’ emergenza sanitaria.

Art. 3 — Referenti dell'accordo di colléborazioﬁe

Sono indicati quali referenti del presente accordo:

- per ASST diMantova: la dr.ssa Angela Bellani, Direttore del Dipartimento delle |

- Fragilita, e la dr.ssa Maria Cristina Malagola, Responsabile del Centro Servizi;

- per ATS della Val Padana: il dott. Carlo Rossi, Responsabile uos

Prevenzione delle Malattie Infettive e la dr.ssa Cristina Somenzi, Responsablle -
del Laboratorio di Prevenzmne nonché responsablle del Dlpar’clmento di lgiene’

e Prevenzione Sanltarla '
- per UNEBA: ii dr. Adriano Robazzi, Presidelnte‘di Uneba sezione di I\,/Ié‘ntova; .

- per APro.M.EA.: il dr. Paolo Portloll Direttore Genérale Fonda'yz:ibne Mons.
: Arrlgo Mazzall di Mantova., ‘ ’ L

Art. 4 — Assicurazione ‘
1. L’ATS Val Padana dichiara che latt|v1ta prestata dal proprlo personale mteressato

© nell’ amblto della presente convenzione, in casi-di danni a ter2| rientra nella copertura
prevnsta daIIa propria polizza assmuratwa RCT : ‘

\

2 UNEBA Se2|one d| Mantova, dlchlara ‘che’ I'attivita prestata daI personale deIIe,

Strutture Socio Sanitarie afferenti, nell'ambito della presente convenZIone rlentra nella
copertura prewsta daile polizze assicurative RCT delle medesume strutture

3. APro M. EA dlchlara che I'attivita prestata dal personale delle Strutture Soc10 :

.. Sanitarie afferenti, nell’ amblto della presente conven2|one nentra nella copertura
" prevista dalle polizze assicurative RCT delle medesime strutture. :

'
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.4 L’ASSTx dl Mantova dlchlara di essere tltolare di |d0nea copertura ass:curatlva per i
T nschl derivanti. da Responsablllta ClVlle ’verso Ter2| conne35| aII at’uvnta oggetto deI
e presente accordo ' : : ' : R L

5 L’ASST di- Mantova -3 tenuta aIIa coper’tura aSSIcurativa del rISChIO mfortunl deI
propno personale secondo Obb|lghl d| Iegge e d| contratto d| lavoro: . o

7y

:" Art. 5~ Defcdrrenzé e‘VaIidité- o 8 o 5'._ ' .

14;_vi;1é_"pvres\en't‘e“ cdhve‘nzidhe"dego‘r"reid_él 01:/0?72020'éfavré~ d,@’rata'finé1;1;!‘,'.3_(;);/‘()6.,/42:6;2‘,1. B

2 La presente convenznone potra essere oggetto durante la: sua v1genza ~;'“d| mtervently- 3
_ ' modlf cativi concordatl tra le parti,-in’ consxderaznone ‘dell’ evoluznone d emergenzaij’t
BRI samtarla elo per effetto d| mtervenutednsposnznonl normatlve -
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o 4 L’ASST di Mantova puo comunlcare i dat| di cui alla presente conven2|one ad ATS
" ed ad altri Enti sovraordlnatl esercntantl fun2|on| di lndlrIZZO e controllo adaaltre ASST e
,Strutture Sanltane
- -5 Le partl concordano e SI lmpegnano a gestlre e. custodlre i dati d| cui al presente .
' . '~ accordo ‘nel pieno rispetto. delle. dlsposmonl prewste dal Regolamento europeo i
‘ 2016/679eda|DLgs196/03essmm i e o

SRS "6 L'aSS|st|to puo esercntare tuttl 1 dlrl'[tl d| cw agll artt 15 16 17 18 21 e 13 2 Iett e) del
S -:Reg CE 679/2016 S

474 . . . : . ‘, v - . c L . e S s E . E A

;»Ar‘t.*?:‘—Cdeice di co‘mborta_mféngd ’d‘i'péndeh'ti .'pUbeic"i:,”_ R O

LT

_.'Le Pam "dlchlarano d| aver preso wsmne del nspettlw COdICl a2|endaI| ai. o
S comportamento del dlpendentl redattl ai sensi di quanto stablhto dal DPR 62/2013 e -
- o ‘pubbllcatl -sui  rispettivi siti. web |st|tu210nall ‘nonché’ i accettarne _co’nt‘enutl“""

; |mpegnand03|anspettare le regole e*lpnncnpl |n e53| espress& ’ R

. .4Ar{.é-%ﬁﬁeqi?flﬁéz‘ibﬁe»e b‘d_ilb L

2 II presente atto e soggetto a reglstraZ|one solo in ‘caso d uso al senS| del DPR 26/04/86 3
.ons131 e qualora ne venlsse richiesta’ la reglstrazwne le spese saranno a carlco della -
:'parte che avra reso necessarlo tale ademplmento T e
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La presente convenzione, approvata dalle Partivcontvraenti, viene sottoscritta in forma
digitale: ‘ ' '

‘ " Azienda B
Socio Sanitaria Territoriale di Mantova
Il Direttore Generale

Dr. Raffaello Stradoni

. : Ag_enzi(a : O
di Tutela della Salute della Val Padana
il Direttore Gen’e(éle '
- Dr. Salvatore Mannino

. APrOMEA.
pe'rRSA associe;té \
I Presidente |
Mara Gazzoni

UNEBA - Mantova -
~ 'per RSA associate” -
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ALLEGATO N.1

PERCORSI ASSISTENZIALI PER L’ATTIVAZIONE DELLE CONSULENZE/PRESTAZIONI
EROGATE DALLA STRUTTURE SANITARIE DELLA ASST MANTOVA A FAVORE
DELL’UTENZA RICOVERATA PRESSO LE RSA

PERCORSO PER PAZIENTI IN RSA CHE NECESSITANO DI CURE PALLIATIVE"

In applicazione della D.G.R. n. IX/4610 “Determinazioni in ordine alla Rete di cure palliative e alla

. Rete di terapia del dolore in Regione Lorhbard_ia in applicazione della legge 38 del 15 marzo 2010 -

Disposizioni per garantire I'accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore” ~ le Residenze
Sanitarie ASSIStenZIaII (RSA) sono tenute, nella fase cosiddetta di fine vita, a garantlre il dmtto alle .

_ cure palliative.

Le stesse saranno erogate in regime consulen2|ale da parte deIl’eque di cure palliative operanteA '
in-una Struttura accreditata con il S.5.R., di norma quello/quelli di rlferlmento territoriale (nella -

" stessa ASST o in ASST Iimitrofe):

La Centrale cure palllatlve rlsponde dalle 8.00 alle 15.00, dal Iuned| al venerdl In ceritrale & presente

un operatore esperto che appllca un trlage di prlorlta II medlco el mfermlere vanno direttamente
in struttura.di-solito il giorno ‘dopo.

[l numero di»teléfono & il seguente: 0376 201408.

o Le.fprestaz'ioni erogabili da parte della ASST sdno,lé s'eguenti:

- a) valutazmne palllatlva sia medica che mfermlerlstlca )
b) colloqmo di supporto psncologlco medxco ed mfermlerlstlco sia per gli operatorl che per gli ospm e.
e loro famiglie; ‘ {
c)- gestlone dei smtoml (terapla del dolore, dlspnea dellrlo occlusione termlnale ecc.);
d) family conference per la comunicazione delle cattive notizie;
e). processo decisionale e gestlone della sedaZIone palhatlva
f) fsupporto nei dilemmi etici di fine vita. ‘

l

o

PERcoriso_ PER PAZIENTI IN RSA CHE NECESSITANO DI 'PostszAMENTO CVCE PICC

- L RSA contatta telefonicamente il Servmo di Terapla del. dolore al n. tel 0376 201297 daIIe ore

7 30 alle ore 15.00, dal lunedi al venerdl

- Al medlco della Terapla del dolore chiedera alcune informazioni che il medico dell’ RSA potra inviare’ ‘
. tramite-mail all’lndlrlzzo terapladolore@asst mantova it.o via fax aI n. 0376 201297.
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Le: |nforma2|om rlchleste sono le seguentl datl anagraﬁcr e anamnest|C| del paZIente esami. della-j.'
. 'coagu|aZ|one tlpologla S motlvaZIone della rlchlesta di posmonamento deI CVCo PICC stato dlz'

- ‘coscienza e di capaC|ta di firmare- || consenso o presenza dell’ ammmlstratore di sostegno

P .
v ke o

- Nel plu breve tempo p055|b|Ie |I Servmo dl terapla deI dolore organlzza Iappuntamento per. |l":'
posnznonamento CVC o PICC. I pamente dovra essere accompagnato presso lo stesso Servmo d| .
. Terapla deI DoIore situato al padlgllone 37 del Presndlo Ospedahero d| Mantova accompagnato da : :

"un parente o- tutore legale.

. ‘-:IA.’»imp"e"gyhativ‘a vi.éne|reda'tta-daII‘Anes:tés»i‘s‘t_é.v'« o A

© B . - . . C e
,/; . - - K .

- - La programmaz:one del trasporto tramlte mezzo sanltarlp e I effettuaz:one deIIo stesso e a carlcov, .

deII RSA 3o} deII’avente tltOIO 5|a |n andata che in rltorno

oy

"PERCORSO PER PAZIENTI lN RSA CHE NECESSITANO m TRASFUSIONE Di‘?‘* ,
- r»ﬁEMOCOMP@NENTl )




' successivo appuntamento se’ necessarlo

v

Per i globulirossi e il plasmail contenltore termico deve essere preraffreddato (temperatura
di conservazione a +4 + +2° Q). ’ .

Per le piastrine il contenitore non deve essere preraffreddato, perché si conservano a + 22
+2°C. Prima dell'infusione la sacca va tenuta in movimento per alcuni minuti e, comunque,
trasfusa in breve tempo (20- 30’ al massnmo) .

Per I'esecuzione della trasfusione ci si deve attenere alla procedura specifica emessa
dall’ASST di Mantova. ' ‘ ‘

2) Trasfusione. esegunta presso l’ambulatorlo del SIMT.
L’RSA contatta telefonlcamente I'UOC Servizio Trasfu5|ona|e (SIMT) al n. tel 0376 201349
da lunedi a venerdl dalle ore 8,00 alle 13 per prendere accordi suII’appuntamento La
trasfusione V|ene effettuata nelle medesime fasce orarie. ‘ B
o il trasporto del paznente viene gestito dall’'RSA. o
La richiesta di sangue deve essere “compilata .dal medlco della Struttura Sanitaria sul’
Rlcettarlo Reglonale il paziente deve portare con sé sunto anamnestlco cI|n|co e
' . farmacologlco aggiornato e un emocromo recente

PERCORSO PER PAZIENTI IN RSA CHE NECESSITANO SOSTITUZIONE DI CATETERE
VESCICALE COMPLICATO '

> . ‘ . . - . |

- L'RSA contatta telefonlcamente la segreterla dell’ UOC di Urologla al n. teI 0376 201635 dalle 10 f .

~alle 13.30, dal Iuned| al venerdi e fissa un appuntamento

el gibfho della prestazione' il pazie'n::te dopo Ia conségné deil’impegnativa présso la Segretéria
deIl'UOC di Urologia al 1° plano del Blocco C, accede, accompagnato da un parente o dal tutore»
e Iegale al 4° plano dello stesso Blocco C presso I’ambulatorlo C|stoscop|e : |

- AI termlne della’ presta2|one si rltorna aIIa Segreterla (1 plano Blocco C) per: prenotaznone del o

/
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Studio RESCUE

(Beal'-time Evaluaﬁbn of §afety and efficacy of Convalescent
plasma Units transfused to Elderly patients with COVID-19)

Principal investigator (PI)'
Dott. MaSSImO Franchlnl Dlrettore SC Servizio .
Immunoematologla e Medlcma Trasfusmnale - ASST Mantova

Co- i'nvest'igator'

. Dott. Gluseppe De Donno Dlrettore SC Pneumologla ASST
Mantova |
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Introduzione.

L'andamento della diffusione della pandemia da CoVid-19 dimostra in Regione Lorhbardia, a
partire dal gg 28.03.2020, un rallentamento della fase esponenzialle dei contagi ed il probabile

raggiungimento della fase di plateau .

‘Parimenti, tuttavia, si & osservato un marcato incremento dei contagi nelle cosi dette “strutture

protette” quali le Residenze Sanitarie Assistenziali (RSA) sia nel personale sanitario deputato
¢

all’assistenza e sia nei residenti in tali strutture. La percentuale di letalita osservata, secondo i dati

pit recenti forniti dall’Istituto Superiore di Sanita risulta molto alta in paﬁicolare fra i residenti.

'

Una immediata spiegazione di tale fenomeno riguarda la pérticolare tipologia di tali pazienti

(pazienti fragili di eta molto avanzata, presenza di una o pill patologie pregresse, possibile
promiscuitd). Questa situazione, particolarmente evidente nelle RSA della.Lombardia a causa della
maggiore diffusione del virus in questa Regione rispetto ad altre, ha creato e sta creando una vera

* e propria emergenza sanitaria e sociale.

Come suggerito dalla stessa Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), appare revidente che la
_soluziohe di tale problematica non pud essere rappresentata dal ricovero ospedaliero di tali
pazienti particolarmente fragili fondamentalmente per tre motivi: la difficoltd -nel trasporto e
ricovero in una struttura ospedali.era‘(allettamento prolungato, rischio di co-infezioni, etc.) con il
rischio di peggiorare il quadro clinico legato sia al COVID-19 che a co-morbilita e la conseguente
possibile saturaiione delle stesse strutture ospedaliere, data la numerosita prevista di questi casi.
Infine, la cura dei pazieﬁti anziani con COVID-19 direttamente nelle RSA ha lo scopo di ridurre la
diffusione del virus. Appare pertanto evidente che una gestione in .loco, con la pessibilit3 d|:

effettuare dei controlli medici in sede, rappresenta’la soluzione piu idonea e piu praticabile, in

B 4
particolare, in questa fase dell’epidemia. Queste considerazioni appaiono in accordo con gquanto.

recentemente suggerito dalla stessa Regione Lombardia mediante la creazione delle cosiddette

\

“USCA” (Unita Speciali di Continuita Assistenziale) che evidenziano come la massima attenzione,

attualmente, debba essere rivolta non solo all’ambiente ospedaliero ma anche al “Territorio”.

A tale scopo, I’ASST di Mantova, ad oggi in prima linea nella lotta contro il COVID-19 g‘razie-alla
sperimentazione che prevede I'utilizzo del plasma convalescente iperimmune nei pazienti critici
con COVID-19 (sperimentazione COVID-19 PLASMA eseguita in collaborazione con il Policlinico

Un.iversita-rio di Pavia), mette a disposizione le sue strutture ed i propri specialisti, in questa




particolare fase dell’evoluzione della pandemia; per I'effettuazione di controlli sanitari agli assistiti

delle RSA/ASP (:Aziende di Servizi alla Persona) in modo da individuare quei casi che‘ potrebbero

trarre giovamento dall’infusione di plasma convalescente iperimmune.

Scopo del Progetto

L'end-point prima‘rio di questo progetto & quello di individuare in fase precoce i casi probabili o
certi di infezione da COVID-19 nei pazienti degenti presso le RSA/ASP oggetto dei controlli clinico-
strumentali in modo da procedere al loro isolamento, con conseguentemente
contenimento/riduzione della possibilita di diffusione del contagio, ed infusione precoce di plasma
convalescente in.modo da curare la malattia, evitando I’aggravamento ed il ricovero ospedaliero Il
trattamento, nducendo la carica virale, non solo porta ad una miglioramento della smtomatologla
ma anche ad una riduzione dell’ mfettlwta dei pazienti maIatu da COVID 19. L'end-point primario
quindi valuta, oltre all’andamento clinico dei pazienti con COVID-19 in risposta all'infusione di
plasmé, anche la sicurezza deIIa terapia trasfusionale e la mortalita, cioé I'outcome finale. Lo scopo
primario dello studio infatti & quello di ridurre il tasso di letallta estremamente elevato riscontrato -

in questa tlpologla di pazienti definiti “fragili”.
End Point secondari sono: - .

1) la valutazione in termini di accuratezza diagnostica e monitoraggio élinico dei controlli
strumentali che verranno eseguiti, di non particolare complessita e pertanto facilmente
fruibili in strutture di questo tipo.

2) La valutazione clinica e laboratoristica dei parametri analizzati, in relazione all’infusione di
plasma convalescente. '

3) Valutazione epidemiologica della diffusione del virus nella RSA/ASP oggetto dello studio nel
tempo,' espressa come numero di soggetti con tampone positivo/totale assistiti, e

a

andamento in risposta alla terapia con il plasma.



Protocollo Operativo

“Un’ eqmpe medlca spec:allstlca deII ASST di Mantova eseguira visite cliniche presso le RSA/ASP di

Mantova .e Provincia che aderlranno al Progetto Rescue, dietro presentazmne di rlchlesta di |
con§ulenza all’ASST di Mantova. In pratica, medici spe_qallstl pneumologl/lnfettlvolpgl espert| di
ecografia 'p‘o'llmoﬁare si(.recherénno'presso le RSA/ASP muniti cﬁ ecografo portatile e di un
.saturimetro portatile per effettuare controlli clinico-strumentali nei soggétti degénti pressd tali
strutture aI fine di-individuare i pazienti potenZIaImente mfettl Controlh verranno esegum in
particolare nei -soggetti che presentano smtom| riferibili a mfeznone da COVID-19 |nsort|
-recentement'e- nei pazienti con diaghosi accertata di infezione da COVID-19, in base ai criteri
riportati ngII’AIIegato Al controlli strhmentali' previsti sono: ecografia polmonare, eventuale ECGW
se- non gia eseguito, ed ‘esami ematochimivci (secondo allegato' A). Tutti i controlli verranno

eseguiti negli orari concordati con il personale sanitario delle varie strutture interessate.

Le strutture coinvolte sono le RSA/ASP\di Mantova e Prdvincia. Inoltre I’ASST di Mantova, vista lé -
criticitd dell’attuale situazione, la carenza di plasma ‘convalescente in Regione Lomba}dia ed i
risultati prelirﬁinari positivi dels‘pr_otocollo sperimentale concluso recentemente (STUIO COVID-19
‘PLAS»MA), e disp'oSta a collaborare con RSA/ASP di altre provincie garantendo la fornitura di
blasma coﬁvalescen‘té iperimmune. Tale collaborazione &, tuttavia, subordinata all’autorizzazione
_ dei Comifati etici locali, all'attivazione dei s'ervizi-.trastSionali provinciali di competenza e alla |
presenza di equipe mediche delle ASST locali in grado di prendere in carico i pazienti nelle
; RSA/AsP (monitoraggio clinico, laboratorigtico e trastsione del pIasma convalescénfe)._ inbltre‘, il
numero di RSA/ASP coinvolte nel progetto & subordihéto alla disponibilita di pIasma'convalescente
da parté del Centro Trasfusionale di Mantova. Da un punto di vista pratico, lo studio parte con una
prima fase di arruolamento di ailcune RSA/ASP in provincia di Mantova e fuori provin‘cfa, valutando

. poi 'estensione successiva.anche ad altre RSA/ASP.

Il plasma convalescente viene pl"'odott'o, quorato e conservato in accordo con le no‘r_,m'ative vigenti
in materié e con le recenti'indicazione del Centro Nazionale Sangue (la des’crizione'dettagliata
della procedura & gia stata descritta nel protocollo dello StUdIO COVID 19 Plasma gia approvato dal
‘ CE Val Padana e Pawa) Verranno utilizzate unita d| plasma convalescente con titoli neutralizzanti

uguali 0 superlorl a 1:40. La trasfusione di’ plasma convalescente verra esegUIta daI personale



medico ed infermieristico del’ASST d| Mantova con il'pazielnte in _regime di ricovero. In pratica, il -
pazienfe anziano individuato verra-trasférito temporaneamente presso I'ASST di Mantova per la -
trasfusibﬁe di plasma e succéssivamente (il ‘prima possibile) rip‘ortato-‘nella‘ propria RSA/ASP.
Verrannq seguite tutte le procedure operative (con relativa modulistica) in atto presso il SIMT'di

, MaﬁtoVa, néll’ambito del sistema qualita dell’ASST di Mantova. ' )

r
e

,‘ . Metodologia
| controlli che verranno eseguiti sono .rip'ortati' nell’Allegato A. L’allegato A contiene tutte le

informazioni laboratoristiche, cliniche e strumentali e serve anche come cartella raccolta dati

(CRF). Verra compilato dal medico ad ogni visita del péziente e cioe nei giorni +1, +3, +5 e +7.

Tutti i épntrolli verranno eseguiti da medici specie;listi della sfru,ttura di 'Pneumologia delI'ASST di -
Mantova. Si eseguira "dapprima una breve an'_amne,si clihica dei soggetti da yal\utare secondo lo

: schema riportato nell’Allegato A. A tutti i co‘ntrolli-cIinico-struméntaIi ké-’stato attribuito uno score
(seguendo quanto pubblicato da Enti Istit’UZionaIi'e' la bibliografia piu recénte); a seconda del
puﬁteggio ragg‘iuﬁto i pazienti‘esaminéti verranno cIassi‘f‘icati in pazienti non Infetti o con bassa
probabilita di contagio (score fino a 4), con alta probabilita di infezione e con iﬁfeiioﬁe accertata.
Nei pa’zienti’con score >=5-verranno eseguiti: Pulse-OX , Es. Ecografico Polmonare, Addominale,

eventualmente ECG (qualora il paziente non lo abbia effetfuato_in precedenza) (allegato B).

L criteri di inclusione/esclusione dei pazienti nel protocollo sono i seguenti:

Criteri di inclusione

3 1

- Pazienti adulti con.posi;civité alla. ricerca mediante RT-PCR di SARS-CoV-2 su tambbne '
nasale o score superiore a 5 con le seguénti caratteristiche: o ’
* Nuova inédrgenza o] pegg‘iorament‘o dei sintomi respiratori insorti relcehte;nente. (<10
- giofni); | . . ' - -
* Imaging radiologico (TC, RX, Ecografia) di opacita polmonari bilaterali non pienarﬁenfe
spiegabili da versame‘ntb, atelettasia lobare o polmonare, o noduli; | |
. I-hsufficienza respiratoria (Sp02 <93% in éria ambiente) non"piena'm’e'nte spiegabile da

insufficienza cardiaca-o sovraccarico idrico (previa_ esclusione di cause idrostatiche



dell’edema in assenza di fattori di rischio mediante va'Iutaziqne oggettiva, per esempio
ecografica);
- Pazienti che hanno firmato il consenso informato.

Criteri di esclusione

- Nuova insorgenza o peggloramento dei smtoml respiratori lnsortl da piu di 10 giorni;

- . Pazienti con comprovata |persen5|b|I|ta 0 reazione allerglca a plasma, emoderlvatl o}

\

-lmmunoglobulme

- Manifesta volonta di non rlentrare nel protocollo di ricerca. ,
| pazienti con i criteri dl inclusione, verranno arruolati nel protocollo RESCUE e verranno sottopostl
ai seguentlr esami: emogruppo (day 1), emocromo, tampone naso faringeo (day 1 e ‘_3), PCR, LDH,
IL-6, ferritina creatinina, D-dimero, AST, ALT,‘ sierologia per SARS-CoV-2 (IgG Diasﬁrin);-
sottopopola2|on| Imfocutane 'In aggiunta verrd eseguito monitoraggio. clinico e strumentale
\(ecograﬁa'polmonare). Gli esami di laboratorio verranno eseguiti presso il Laboratorio Centrale
| dell’ASST di Mantova. Tutti gli esami clinici, strum_entalive di laboratorio verranno ese.guiti ai giorni
-+1 (basale), +3, +5, +7, +15 ed i risultati verranno inseriti nell’apposta CRF (allegato A). La durata

prevista dello studio per completare I'arruolamento dei 120 pazienti & stimata in 3 mesi.

Campioni ematici da raccogliere sui pazienti

Allo scopo di monitorare la rispoéta aIIa'terapia' sono previsti prelievi ematici ai giorni +1. +3, +5 e
+7 (se'condo quanto indicato nel capitolo précedente). Inoltre & previsto Finvio di 'un canﬁpione di
plasma, prelevato sermpre‘.con la medesima tempistica, al Laboratorio di Spettrometria dill,\/laésa -
SODc'EndocrinoIogia (Prof.ssa Linda Vignbzzi Dott.ssa Giulia Rastrélli, Dott.ssa VincehzaAdi Stasi -
Responsabile Prof. M. Maggi) dell’Azienda Ospedaliera. Universitaria Careggl di Firenze per
valutare nei soggetti- maschi = arruolati la risposta ormonale (testosterone, DHEAS, A4-
androstenedione, 170H- progesterone, diidrotestosterone, 17B-estradiolo  ed es?rone)

all'infusione di plasma convalescente.



Personale e materiale necessario

Personale :

Personale _medico : n. 2 medici specialisti in Pneumologia/Malattie Infettive coinvolti nella

" diagnosi di COVID-19 e nel monitoraggio clinico-strumentale dei pazienti trattati, n.2 medici interni

all’RSA.

Personale Infermieristico:‘ N. 2 infermieri del’RSA/ASP deputati ai prelievi ematici.
Materiale:
N. 5.-pulse—OX (da utilizzare alternativamente dopo opportuna disinfezione)

N.1 Ecografo;pc;rtatile ad alra risoluzione per I'esecuzione dell’ecografia polmonare.

- Dispositivi di Protezione ad alta efficacia (inconsiderazion-e dell’alta diffusibilita del CoVid-19 nelle
strutture oggetto di indagine)- secondo necessita. (Es. camici idrorepellenti, copricamici, tute,
occhiali protettivi, caschi di protezione, magliette, guanti, scarpe, calze, calzari, mascherine tipo

FFp2 ed FFp3, disinfettanti liquidi monouso e a spruzzo)
- Stampa di almeno 100 copie della scheda di valutazione (Allegato A)
- Rotolo di carta trasparente per ricoprire le apparecchiature utilizzate durante i controlli

- Provette necessarie per I'esecuzione dei test di laboratorio,

Risultati attesi

-lnd|v1duaZ|one dei pa2|ent| con infezione da COV|d 19 in fase precoce e valutazione della nsposta'

‘clinica all’infusione del plasma.

-Valutazione dell’accuratezza diagnostica dei controlli clinici e strumentali utilizzati..



-Valutazione deIIa incidenza della pandemia da“CoVid-19 nelle RSA/ASP coinvolte nel progetto e
deIIe misure di contenlmento mtraprese con partlcolare rlferlmento alla trasfusione di plasma

convalescente

. Sample size ed analisi statistica
/Considerando una mortalita, secondo i dati regionali forniti e 'pubblicati,_attorn_o al 30% in questo
~ categoria di pazienti anziani, la dimensione campionaria richiesta per garantire una potenza
superiore all’80%, con una sopravvivenza pari all’'85%, & di 120 soggetti. Le variabili categoriche
verranno descritte come punteggi e percentuali, quelle quantitative con media e deviazione

standard se normalmente distribuite o mediana e range interquartile.

MO‘nitoraggio dello studio

Come richiesto, il CNS ela Struttura Reglonale di Coordlnamento verranno mformatl suII’|n|2|o

dellattivita di raccolta e sulle quantita di unita di plasma donate/valldate

N

Segnalazmne eventi avversi

LF prewsta la reglstra2|one d| ognl reazione avversa, in accordo con le GVP di' EMA

ost-authorisation harmacow llance ood- -

pharmacowgllance practices), 5|a nei donatori di plasma che nel riceventi. TaI| reazioni verranno

registrate utlllzzando il Sisterha Informativo nazionale dei Servizi Trasfusmnall (SISTRA) relativo

all’emovigilanza. -

Consenso dei donatori/pazienti .
E’ previsto un consenso informato per il donatore convalescente a cufa dél‘medico del SIMT- e per

il ricevente, a cura del medico trasfusore del reparto di ricovero del paziente.,



Raccolta dei _dati |

| dati raccolti sulle CRF cartacee (allegato A) verranno trasferiti su CRF elettroniche, per poter
permettere -I'analisi statistica .dei dati. La raccolta dei dati verra effettuata in continuo

(quotidianamente) per tutta la durata del trattamento. E’ prevista inoltre la pubblicazione dello

~ studio su una rivista internazionale. La proprieta dei dati sara del gruppo di lavoro. Il nome e

I'ordine degli autori saranno identificati per consenso dal‘gruppo di lavoro guidato dal PI.

Conflitti di interesse \

Nessuno degli sperimentatori ha conflitti di interesse economici.

Centri partecipanti .
Lo studio & multicentrico ed & aperto a tutte le RSA/ASP della provincia di Mantova e di altre
pfovincie. La partecipazione di un’RSA/ASP esterna alla provincia dj Mantova implica 'adesione

allo studio da parte del Servizio trasfusionale e'dell’ASST di afferenza e |a notifica al proprio

Comitato Etico Locale.

Riferimenti Bibliografici
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-. Score ;Iinico attribuito in.base alla frequenza dei sinfomi“ ed alle indicazioni fornite da;lla
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- Score St_r‘ume‘ntale (per Es. Radiologici e per Es. Ecégrafici) attribuito in base alle
indicazioni > deIIa FISM (Federazmne ltaliana Societa Medico- SCIentIflChe) elaborato
congluntamente daIIa SIUMB (Soc Ital. UItrasonoIogla in Med e Biol. ) e dalla SIRM ( Soc.
ital. Radlologla Medica e Interventistica) — https://www.sirm.org (consultato il 6 maggio
2020) | | | ,

- Guén W-J, ’Guah W—J Ni Z-Y, Liang W-H‘ Ou C-Q, He J-X. Clinical Characteristics of Coréna

Vlrus Disease 2019 in China. N EnglJ Med 2020;1-13.
.- " Peng QY, Wang XT Zhang LN. ”Fmdlngs of lung utrasonography of ‘novel corona virus
pneumoma ‘during 2019 2020 epidemic. lntenswe Care Med 2020 (87):6-7. '
- Perotti C, Del Fante C, Baldant| F, et al. Plasma from donors recovered from new Corona
__virus 2019 as therapy ‘for critical patlents with COVID-19 (COVID-19 Plasma study). A
multicentre study protocol. Intern Emerg Med 2020 (Epub ahead of‘pfint). W
- 'Frathini M, Marano G, Velati C, Pati I, Pdpella.'S, Liumbruno G. Operational protocol for
do.nation of anti-COVID—i9 convalescent plasma in Italy. Vox Sang 2020 (Epub ahead of ' B
print). . | o

Allegati

~ Allegato A: modulo di raccolta dati.
Allegato B: calcolo dello score per I’idehtificazione dell’awenuto contagio

Allegato C: consenso informato per il paziente



ALLEGATO A ‘Paziente numero ............ Giorno + .... Data ......[ ....../ ...
DATA: MEDICO DI RIFERIMENTO: PRESENZA IN STRUTTURA DI CAS| SOSPETTI COVID- 19
SI O NO O
SEDE: TEL.:
COGNOME - NOME ETA’ SESSO PESO
TEMP_ERATURA <37°C 37-37,5°C >37,5°C (SPECIFICARE)
PATOLOGIE ATTUALI/PREGRESSE DIABETE IPERTENSIONE SOVRAPPESO _ ALTRO(SPECIFICARE)
SINTOMI (INSORTI NELLE ULTIME 2 - | MAL DI GOLA TOSSE 0 DISPNEA RAFFREDDORE
SETTIMANE) : 0 ALTERAZIONE ATTI
. RESPIRATORI
“CONGIUNTIVITE ALT. OLFATTO ALT. GUSTO DOLORI MUSCOLARI
‘ o IPOSMIA o DISGEUSIA
i o ANOSMIA o AGEUSIA
DIARREA ALTRO

DOLORI ADDOMINALI

ESAMI ESEGUITI PRESSO LA
STRUTTURA

ECG

ES. RADIOLOGICI :




TERAPIA FARMACOLOGICA IN ATTO

ECOGRAFIA POLMONARE NEGATIVA POSITIVA
NEGATIVA SINDROME INTERSIZIALE: 0 PNEUMOTORACE
o o GLIDING ' ) ‘
POSITIVA 0 B-LINES (ALMENQ 3) 0 VERSAMENTO PLEURICO
: o BLACK LUNG . O VERSAMENTO PERICARDICO
| O A-LINES 0 BLACK AND WHITE LUNG 0 ADDENSAMENTO
0 WHITE LUNG
0 WET LUNG
o DRY LANG
ECOGRAFIA ADDOME % PULSE OX ECG SIERODIAGNOS!
' >90%
<90% ' A TAMPONE

ESAMI DI LABORATORIO

| Allegare alla presente scheda copia-degli esami eseguiti secondo protocollo

NOTE
| MEDICO OPERATORE:




ALLEGATO B SCORE PER L’IDENTIFICAZIONE DI AVVENUTO CONTAGIO DA COVID-19.*
-VALUTAZIONE CLINICA

Febbre= Fino a37°=0/1;finoa37.5°=2 ; dltre 37.5° =3

Mal di Gola=4 Tosse- si=4 ; Raffreddore=2 |

Pulse- OX = valori sotto il 90% 7; con 1 solb sintomo clinico =8

Dispnea = Moderata (meno di 20 atti resp./ min.) =3 '; Marcata ( piu di 20 atti resp./ min=5)
Congiuntivite = 4 ; Alter. Gusto =4 ; Alter. Olfatto=4 | |

Dolori Addominali=1 ; Dolori-MuscoIari =

Diarrea = 2 ; Altri sintomi = 1 ; ( Dermatologici = 2)

' -VALUTAZIONE' STRUMENTALE :

Es. radiologico (Rx Torace e/ TC) pos. =8
~ US polmonare pos = 7 |
US Add. Pos = senza altri sintomi clinici = 1 ; in presenza di sintomi clinici =3

-VALUTAZIONE VIROLOGICA :

Tampone per CoVid-19 = se positivo = Infezione accertata.

- VALUTAZIONE COMPLESSIVA : FINO A 5 = NEGATIVO O CON BASSA PROBABILITA’ DI INFEZIONE
FINOA7= CASO MOLTO PROBABILE
SCORE SUPERIORE O TAMPONE POSITIVO = CASO ACCERTATO



-Struttura Complessa

Sistema Socio Sanitario . . ' e f
. . eE—— Servizio Immunoematologia e Medicina Trasfusionale

"V 8l Regione Direttore Dr. Massimo Franchini
g Lombardia G simt.mantova@aopoma.it
"~ ASST Mantova : Jmaoson: tel. 0376/201234 | fax 0376/220144

4> Carlo Poma

Strada Lago Paiolo 10,Mantova {MN)

Consenso Informato

Gentile Signora/e,

La finalita di questo consenso informato e di proporle la parteC|pa2|one ad una Ricerca no profit, uno Studlo'
C|InICO al titolo “STUDIO RESCUE” :

Lei potra decidere,. sulla base delle informazioni ricevute ed in.assoluta libertd, se autorizzare la
partecipazione allo studio e la raccolta ed il trattamento dEI Suoi dati personall sensibili (es. il suo.stato dj -
salute). - g

Obiettivo dello studio ~
Obiettivo primario del nostro studio & valutare I'efficacia della somministrazione di plasma prelevato da
donatorl convalescenti da COVlD 19 e infuso a pazienti affetti da COV]D 19 ospiti deJle RSA.

Cosa comporta la partecipazione allo studio

Lo studio si propone di aggiungere alla terapia in corso prewsta dal suo percorso clinico assistenziale
Iinfusione di 250-300 ml di plasma prelevato da donatori guariti da infezione da Covid-19. Se Lei decidera di
partecipare allo Studio sara sottoposto prelievi di sangue per la valutazione dellarisposta a questa terapia. E’
previsto inoltre lo stoccaggio di alcuni campioni di sangue presso il Laboratorio di Spettrometria di Massa -
SODc Endocrinologia (Responsabile Prof. M. Maggi) dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Careggi di Firenze
per I'esecuzione di alcuni test legati al monitoraggio della malattia. Saranno inoltre raccolte informazioni
cliniche, i risultati degli esami emato—(:himici, \}irologici e della radiografia del torace o ecografia’ polmonare.

Saranno raccolte le mformazmm rlguardantl decorso di malattia, necessita di tltola2|one del supporto di
OSSIgenoterapla tempi di ricovero.

Quali sono i rischi derivanti dalla partecipazione allo studio

| rischi sono quelli legati all’'infusione di qualsiasi unita di emocomponenti (in questo caso plasma).

y

a. Fréquenti
)
* Brivido ’
*  Febbre ‘

e Orticaria
b. Non frequenti

2

Azienda Sccio Sanitaria Tenitoriale di Mantova

Strada Lago Paiolo 10 - 46100 Mantova | www.asst-mantova.it
Centralino 0376 2011 | Codice Fiscale e Parfita lva 02481840201



" ' I . ) ’
* .Insufficienza respiratoria acuta da trasfusione -
. Sovraccarico circolatorio . (pili  pericoloso  ‘in soggetti
cardiopatici) :

€. Rarissimi

. Shock anafilattico (in particolar modo in pazienti con carenza congenita di
Immunoglobuline di classe A) ' -
"+ Setticemia . A
. Reazione del trapianto verso I'ospite (determinata dal riconoscimento come
' estranee di strutture presenti sulla superficie delle cellule del ricevente da parte
di un particolare tipo di-globuli bianchi del donatore) -

. Infezione da Epatite B )
. Infezione da Epatite C .

. Infezione da HIV

Quali sono i benefici derivanti dalla partecipanti allo studio 4 A :
Ci attendiamo un miglioramento clinico in tempi piU rapidi rispetto -alla ‘normale prassi clinica, come
prospettato dalla recente letteratura scientifica. . _ , |

)
'

Cosa succede se decide di non partecipare allo studio '

-Lei e libero/a di non partecipare allo Studio. In ogni caso Lei ricevera Itutti"i trattamenti e le terapie previste
per la Sua patologia, senza alcuna penalizzazione, ed i medici continueranno a seguirka comunque con la
dovuta attenzione assistenziale. ‘ .

Interruzione dello. studio ' .

La Sua partecipazione allo studio & completamente volontaria e Lei si potra ritirare in qualsiasi momento e per '

qualsiasi motivo senza doversi giustificare, comunicandolo al medico che La segue per questo Studio.

Lo Studio & stato approvato dal Comitato Etico della Val Padana e successivamente approvato dal comitato

etici dei centri satellite. Il Comitato & un organismo indipendente costituito da esperti in varie discipline, che

operano a tutela e garanzia deij pazienti coinvolti negli Studi clinici. , '

A copertura di eventuali danni che, in questo caso, potrebbero ricondursi ad ung evéntuale violazione dei

diritti alla riservatezza ed alla protezione dei dati personali e agli eventi avversi alla somministrazione di

plasma, ipotesi coperta dalla polizza assicurativa dell’ASST di Mantova. '

'l medico responsabile
Cognome e nome:
telefono:

e-mail:

Sisterna Socio Sanitaric

B Rocione Azienda Socio Sanitaria Temitoriale di Mantova
Py Lorgburdio . Strada Lago Paiolo 10 - 46100 Mantova I www.asst-mantova.it
ASST Mantova Cenftralino 0376 2011 | Codice Fiscale e Partita lva 02481840201

Carlo Poma




Dichiarazione di consenso -

Io sottoscritto:

dichiaro di aver ricevuto dal Dottor

esaurienti spiegazioni in merito alla mia partecipazione allo studio dal titolo “Studio RESCUE” secondo quanto

riportato nella scheda informativa allegata, copia della quale mi & stata consegnata con sufficiente anticipo;

J '-di aver p(;mto discutere tali spiegazioni; di aver potuto porre tuite le domande che ho ritenuto |
necessarie e di aver ricevuto risposte soddisfacenti, in merito alla mia partecipazione allo Studio;

e "di essere consapevole che in qualsiasi momento e per qualsiasi motivo senza fornire alcuna
glustlﬁcazwne potro ritirarmi dallo Studio ed essere comunque curato con le ordinarie teraple per la
malattia di cui soffro, senza ’obbligo di motlvare ‘la decmone

e - che la mia partecipazione & libera, non influenzata da promesse di denaro o da altri benefici, né da
obblighi di gratitudine o di amicizia e/o di parentela nei confronti del medico che propone lo Studio;

e di esser stato informato del mio diritto ad aver libero accesso alla documentazione che mi riguarda
relativa allo Studio ed alla Valutazidne espressa dal Comitato Etico;

o di autorizzare ﬁn da ora ['utilizzo ¢ la d1vulga21one in forma anomma per sole finalita scientifiche ed
amministrative ¢ nell’osservanza delle vigenti norme sulla tutela della riservatezza, dei risultati dello
Studio, compresi i dati clinici che mi riguardano, nel pieno rispetto della Normativa vigente in Italia
sulla tutela dei dati personali _D.Lgs.I 96 del 30.06.2003; GDPR 679/2016 '

o di accettare dunque liberamente di partecipare allo Studio, avendo capito completamente il significato-

della mia pattecipazione.

Sisterno Socun Sanitaric |

) Rogione Azienda Socio Sanitaria Teritoriale di Mantova -
Lo,?,ba,dm Strada Lago Paioclo 10 - 46100 Mantova | www.asst-mantova.it
ASST Mantova Centralino 0374 2011 | Codice Fiscale e Partita iva 02481840201

Fody
W) Carlo Poma



lo Sottoscritto/a : B _Nato/a il

In qualita di PAZIENTE

oppure
1o Sottoscritto/a__ ‘ Nato/a il
[] Tutore - [ Amm.re di Sostegno ‘ [] Legale rappresentante
identificato da documento : - n. rilasciato da
' ~ in data o ; (allegare la'documentazione che indica i

poteri del Legale rappresentante / Amministratore di-sostegno),

stante impossibilita fisica, incapacita di agire o incapacita di intendere o di volere dell'interessato :

Sig./Sig.ra

dichiaro

di essere stato/a informato/a in modo chiaro ed a me comprensibile dal Dott. . ' riguardo -
il protocollo sperimentale “RESCUE”. In particolare ho compreso i benefici attesi per la mia salute ed i rischi potenziali.

Acconsento o Non Acconsento o___alla paftecipazibne allo studio RESCUE

Data / ./

Firma del Paziente

v

Firma [[JTutore - [JAmm.re sostegno [] Rappresentante legale

i

Firma Familiare ' in qualita di : :

(informato per conoscenza)

Firma del Medico Sperimentatore (leggibile)

Sistema Socio Sanitaric

f* Regione

ASST Mantova

Aziendd Socio Sanitaria Teritoriale di Mantova

Lombardia : Strada Lago Paiolo 10 - 46100 Mantova | www.dsst-mantovait
Centralino 0376 2011 | Codice Fiscale e Partita Iva 02481840201

:; ffgj Carlo Poma




Informativa e manifestazione del consenso al trattamento dei dati personali

secondo il nuovo regolamento GDPR 679/2016 .

Titolari del trattamento e relative ﬁnalitz‘l

11 Centro clinico che e Promotore dello Studio che le ¢ stato descritto, in accordo alle responsabilita previste

dalle norme della buona pratica clinica, trattera i Suoi dati personali, in particolare quelh sulla salute e, soltanto

nella misura in cui sono indispensabili in relazione all'obiettivo dello studio, nel pieno rispetto della normativa

vigente sulla tutela dei dati personali (D.Lgs. 196/2003 e successivo regolamento generale sulla protezione dei

dati 679/2016). A tal fine i dati indicati saranno raccolti da] Centro di Sperimentazione ed elaborati presso lo
stesso. CoT

Il trattamento dei dati personali relativi alla sua salute, etd, sesso sono 1nd1spensablle allo svolgimento dello
studio: il rifiuto di‘conferirli non Le consentira di partemparw

Natura dei dati ,

Il Medico che La seguira nello studio La identifichera con un codice: i dati che La riguardano raccolti nel corso
dello studio saranno registrati, elaborati e conseivati unitamente a tale codice, al Suo stato di salute, alla Sua
data di nascita (registrando solo mese ed arino di nascita), al sesso. Soltanto il medico e i soggetti autorizzati per
legge potranno collegare questo codice al Suo nomlnatlvo

Modalitﬁ del trattamento _ _ _ ’ ,

I dat1 trattati medlante strumentl anche elettronici, saranno dlffl.lSl solo in forma rlgorosamente anonima, ad
esemplo attraverso pubbhcazmnl scientifiche, statistiche e convegm 501ent1ﬁc1

t

I dati saranno distrutti trascor51 25 anm dalla conclus1one dello studio.
'Esercizio dei diritti

Potra esermtare i diritti di cui all'art. 7 del Codice sulla Privacy (D Lgs 196/2003 e successivo regolamento
generale sulla protezione dei dati 679/2016) es. accedere @i Suoi dati personali, integrarli, aggiornarli,
rettificarli, oppors1 al loro trattamento per motivi legittimi, ecc. rivolgendosi dlrettamente al medico che la
segue Dott. reperibile al numero di telefono

In conformita a quanto previsto dal nuovo regolamento generale sulla protezione dei dati, si forniscono i dati -
" di contatto del responsabile della protezione dei dati presso 'ASST di Mantova: Avv. Annallsa Pulica, Strada
lago Paiolo 10 — Mantova tel 0376-464817. E.mail: dpo@assst-mantova. |t .

Potra 1ntenompere la Sua partecipazione allo studio in ogni momento ¢ senza fornire alcuna glustlﬁcazmne
‘Non saranno inoltre - raccolti ulteriori dati che La riguardano, ferma restando I'utilizzazione di quelli
eventualmente gia raccolti per determinare, senza alterarll i risultati della ricerca, a meno che Lei non nchleda
che vengano cancellati. .
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Consenso , _ =
Sottoscrivendo tale modulo acconsento al trattamento dei miei dati personali per gli scopi della ricerca nei limiti
e con le modalita indicate nell'informativa fornitami con il presente documento:.

-lo Sottoscritto/a - . Nato/a il

In qualita di PAZIENTE

oppure ' '
lo Sottoscritto/a : : ~___Nato/alil
[] Tutore ' [] Amm.re di Sostegno o [[] Legale rappresentante
identificato da documento ~ n. rilasciato da
- in data ; (allegare la documentazione che indica i

poteri del Legale rappresentante /Amministratore di sostegno),

stante impossibilita fisica, incapacita di agire o incapacita di intendere o di volere dell'interessato :

Sig./Sig.ra

Acconsento 0 Non Acconsento O al trattamento dei miei dati personali per gli scopi sopra elencati
. . . H A

bata__. / ./

Firmg_del Paziente

Firma []Tutore [JAmm.re sostegno ) [[] Rappresentante legale

Firma Familiare : : in qualita di

(informato per conoscenza)

Firma del Medico Sperimentatore (leggibile)
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ATTENZIONE: DA COMPLETARE DA PARTE DEL MEDICO DELLO STUDIO CHE HA OTTENUTO IL CONSENSO

| Confermo di aver fornito al paziente esaurienti spiegazioni circa la natura, lo scopo e la durata dello studio
e di avergli consegnato una copia del foglio informativo e una copia détata e firmata del modulo di
consenso. ‘ - v

Confermo altresi di aver fornito al paziente le informazioni relative al trattamento dei dati personali e di
aver ricevuto esplicito consenso scritto al trattamento.

Nome del medico che ha illustrato e ritiratq il consenso:

Nome e Cognome leggibili (o timbro): - ° - ,

Data (gg/mm/aaaa): ’_l_l/l_l_l/l_l_l_l_l . _Firma:

@a copia di questo Foglio informativo/Consenso informato (firmato e datato) deve essere consegnata al paziente. -
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