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Il Dirigente, Direttore dell’UOC Affari Generali, nonché Responsabile del procedimento, attesta che 
la presente proposta di deliberazione è stata regolarmente istruita nel rispetto della vigente normativa 
nazionale, regionale e regolamentare:  f.to Cristiano Galizian 

Il Direttore   dell’U.O.C. Affari Generali relaziona quanto segue.

Premesso che:

- con deliberazione n. 316 del 31.03.2017 si è provveduto ad istituire, ai sensi della deliberazione 
della Giunta Regionale del Veneto n. 2174 del 23.12.2016, recante “Disposizioni in materia 
sanitaria connesse alla riforma del sistema sanitario regionale approvata con L.R.  25 ottobre 2016 
n. 19”, il Nucleo per la Ricerca Clinica (N.R.C.) dell’Azienda ULSS7 Pedemontana;

- la citata DGRV n.. 2174/2016, Allegato L,  richiama l’applicazione della disciplina regionale in 
materia di sperimentazione clinica (DGR n. 1066/2013 e DGR n. 925/2016), che prevede 
l’istituzione di un N.R.C. per ciascuna Azienda ULSS della Regione;

- la DGR n. 1066/2013 (Allegato B) prevede che il N.R.C.  sia istituito preferibilmente “ presso il 
Servizio di Farmacia Ospedaliera ovvero Servizio Farmaceutico territoriale ovvero Servizio di 
Farmacologia delle istituzioni sanitarie, fermo restando i criteri di indipendenza e di assenza di 
conflitti di interesse” e sia composto “ da professionalità multidisciplinari appartenenti all’ambito 
sanitario, epidemiologico-statistico,  etico-giuridico e organizzativo-gestionale”;

- con deliberazione n. 1477 del 05/08/2022 è stato approvato, in aggiornamento della disciplina 
aziendale regolata con la deliberazione n. 453 del 28/05/2014, il Regolamento aziendale sulla 
gestione delle sperimentazioni cliniche profit e no-profit, comprensivo anche della 
regolamentazione dei fondi per la gestione della ricerca con determinazione delle quote dei fondi 
stessi e fissazione dei criteri per l’attribuzione dei compensi;

- con deliberazione n. 1684 del 09/09/2022 sono stati aggiornati i componenti del Nucleo per la  
Ricerca Clinica  Aziendale (N.R.C.)  ai sensi della DGRV n. 2174 del 23/12/2016.

Rilevato che:

 in data 13/01/2023, ns. prot. 3109, il  dott. Pierangelo Spano -   Direttore dei Servizi Sociali della 
Regione Veneto - ha  inviato la lettera di intenti  a questa Azienda con richiesta  di parere per la 
conduzione dello studio “Valutazione della usabilità del software INFORMA in tele-riabilitazione 
da parte di soggetti affetti da Disturbo Neurocognitivo in fase lieve-moderata”:

                                              SCHEDA STUDIO CLINICO 

Titolo 
Autorizzazione  alla conduzione dello studio 
clinico  no-profit “Valutazione della usabilità del 
software INFORMA in tele-riabilitazione da parte 
di soggetti affetti da Disturbo Neurocognitivo in 
fase lieve-moderata 

Codice Protocollo DSOC-REG-VEN-PROT    01/22

Strutture interessate
U.O.C. Disabilità e Non Autosufficienza - 
Distretto 1 Bassano  e U.O.C. Geriatria  P.O. 
Bassano  

Sperimentatore Principale 
dr.ssa Samantha Pradelli  - dirigente psicologo 
della U.O.C. Disabilità e Non Autosufficienza  - 
Distretto 1



Co sperimentatori

dr.ssa Lorico Fabio,  Direttore dell’U.O.C. 
Disabilità e  Non Autosufficienza Distretto 1

dr.ssa Sara Marin e dr.ssa Maria Valentina  
Pamio dell’U.O.C. Geriatria  P.O. Bassano 

 Promotore 
Direzione Servizi Sociali della Regione Veneto – 
Direttore dr. Pierangelo Spano

Rio Novo – Dorsoduro, 349

30123 Venezia 

Centro Coordinatore 

Unità operativa semplice dipartimentale Centro  
per lo Studio e la Cura dell’Invecchiamento 
Cerebrale (CRIC) – Padova  - Palazzo Bolis – 
P.zza De Claricini, 12 – 35030 Selvazzano 
Dentro-Padova 

Responsabile scientifico 

Dr.ssa Cristina Basso –

 Coordinatore del Tavolo Regionale Permanente 
per le Demenze –

Referente per la Regione Veneto al Tavolo 
Nazionale per le Demenze

 Servizi Epidemiologico Regionale e Registri 
Azienda Zero Padova 

- è stato individuato, quale Responsabile dello studio  presso questa Azienda, la dr.ssa Samantha 
Pradelli  – Dirigente Psicologo  dell’U.O.C. di Disabilità e Non Autosufficienza   Distretto 1 – 
Bassano;  

- in data 12/01/2023 ns. prot 3082 del 13/01/2023, la dr.ssa  Samantha Pradelli ha chiesto la 
valutazione e l’autorizzazione allo svolgimento dello studio sopra citato; 

Tenuto conto che:

- il N.R.C. Aziendale, nella sua  composizione prevista dalla deliberazione n. 1684 del 09/09/2022,  
in data 11/01/2023   ha attestato  -  considerata la regolarità della documentazione presentata dallo 
sperimentatore -  la fattibilità locale della ricerca sopra citata;

- il Comitato Etico per le sperimentazioni Cliniche della Provincia di Vicenza (CESC) in occasione 
della seduta del 25/01/202, ns. prot. 7585  del 30/01/2023, ha espresso il proprio parere favorevole 
alla conduzione dello studio clinico presso l’U.O.C  Disabilità  e Non Autosufficienza – Distretto 
1 – Bassano  con il coinvolgimento dell’U.O.C. di Geriatria del P.O. Bassano;

- trattasi di un Progetto della Regione Veneto  - piano triennale 2021-2023 – del “fondo per 
l’Alzheimer e le demenze” per i pazienti affetti da disturbo neuro cognitivo con il coinvolgimento 
diretto del paziente e dei  familiari e con la partecipazione di 11 Centri CDCD della Regione 
Veneto e i CDCD della Regione Friuli Venezia Giulia;

-  lo studio è no-profit, prospettico, non interventistico e osservazionale;

- lo studio avrà una durata di circa dieci mesi, da febbraio 2023 a ottobre 2023; lo studio prevede 
l’arruolamento di circa 240 pazienti di cui circa 20 presso il Centro dell’Azienda ULSS 7 
Pedemontana;

- l’obiettivo primario dello studio è la valutazione dell’usabilità del software INFORMA ( di 
proprietà dell’AOU  di Padova ) da parte di soggetti affetti da disturbo neuro cognitivo in fase 



lieve-moderata, attraverso la somministrazione della System Usability Scale e attraverso indicatori 
specifici di utilizzo;

- l’obiettivo secondario  invece riguarda la valutazione dell’aderenza del paziente affetto da disturbo 
neuro-cognitivo – in fase live moderata – all’utilizzo di tecnologia telemetrica di riabilitazione 
neuro cognitiva attraverso indicatori  specifici di utilizzo;

- i soggetti saranno reclutati durante la visita clinica programmata presso i CDCD;

- il periodo di osservazione di ogni soggetto sarà di 8 settimane. Ogni soggetto sarà visitato al tempo 
0 (Baseline) e al Tempo 8 W (Visita finale);

- dopo la valutazione dell’eleggibilità e la firma del Consenso informato, lo studio comporta la 
raccolta di alcune informazioni anamnestiche e cliniche: età, sesso, scolarità, diagnosi clinica e 
stadi azione del disturbo cognitivo;

- nel corso dello studio verranno  caricate quotidianamente all’interno del software INFORMA  per 
8 settimane, le attività da svolgere a domicilio;

- vi saranno, inoltre,  due modalità di raccolta dati dello studio: 

1. attraverso il device (tablet consegnato al paziente)

2. attraverso una CRF cartacea saranno  invece raccolti  i dati anamnestici e  clinici essenziali 

- tutti i dati raccolti saranno identificati esclusivamente da un codice che non contiene alcun 
elemento riconducibile all’identità del paziente;

- trattasi di uno studio osservazionale per il quale non è prevista la polizza assicurativa;

- la Regione del Veneto per tale progetto  – come da DGRV n. 1119 del 13/09/2022 – ha assegnato a 
questa Azienda  a titolo di rimborso spese un contributo pari ad € 5.000,00 ( € 4.000 euro per 
missioni, € 1.000 euro per pubblicazioni).

Per quanto sopra, il Direttore  dell’U.O.C. Affari Generali, propone di autorizzare lo studio clinico dal 
titolo “Valutazione della usabilità del software INFORMA in teleriabilitazione da parte di soggetti 
affetti da Disturbo Neurocognitivo in fase lieve-moderata.” presso  l’U.O.C Disabilità e non 
Autosufficienza  - Distretto 1 – Bassano con il coinvolgimento dell’U.O.C. di Geriatria  del P.O. 
Bassano il cui sperimentatore principale è la dr.ssa Samantha Pradelli    

IL DIRETTORE GENERALE

Vista la relazione e la proposta del Responsabile del procedimento;

Dato atto che il responsabile del Servizio competente ha attestato l’avvenuta regolare istruttoria 
della pratica, in ordine alla compatibilità con la vigente legislazione statale, regionale e 
regolamentare;

Visti:
- il decreto ministeriale 15/07/1997;
- la circolare del Ministero della Salute 02/09/2002 n. 6;
- il D.lgs 24/06/2003, n. 211;
- il decreto ministeriale 17/12/2004;
- la DGRV  28/12/2006, n. 4430;
- il decreto ministeriale 12/05/2006;
- il D.lgs 6/11/2007, n. 200;
- il decreto ministeriale 21/12/2007;
- la determinazione AIFA  20/03/2008;



- la DRGV 07/10/2008, n. 2855;
- la Legge 08/11/2012, n. 189 – Decreto Balduzzi;
- il decreto del Ministero della Salute 08/02/2013;
- la DRGV 28/06/2013 n. 1066;
- il D.M. 30/11/2021

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo, Sanitario e dei Servizi Socio-Sanitari, 
per quanto di rispettiva competenza

DELIBERA

1. di prendere atto che il Comitato Etico per le Sperimentazioni Cliniche della Provincia di Vicenza 
(CESC)  in occasione della seduta del 25.01.2023 ha espresso parere favorevole in ordine alla 
conduzione dello studio clinico “Valutazione della usabilità del software INFORMA in 
teleriabilitazione da parte di soggetti affetti da Disturbo Neurocognitivo in fase lieve-moderata”  
come da documentazione agli atti del presente provvedimento;

2. di autorizzare, per quanto in premessa illustrato, lo svolgimento dello studio sotto la diretta  
Responsabilità della dr.ssa Samantha Pradelli,  Dirigente psicologo dell’U.O.C.  Disabilità e  Non 
Autosufficienza  - Distretto 1  -  in collaborazione con la dr.ssa Maria Valentina  Pamio e la dott.ssa 
Marin Sara dell’U.O.C. di Geriatria P.O. Bassano  e con il dr. Lorico Fabio, Direttore dell’U.O.C. 
Disabilità e  Non Autosufficienza del Distetto 1;

3. di dare atto che la dr.ssa  Samantha Pradelli,  Dirigente psicologo dell’U.O.C.  Disabilità e  Non 
Autosufficienza, la dott.ssa Maria Valentina Pamio e la dr.ssa Sara Marin dell’U.O.C. di Geriatria 
del  PO. Bassano, in collaborazione con il dr. Lorico Fabio, Direttore dell’U.O.C. Disabilità e  Non 
Autosufficienza del Distretto 1 sono autorizzati a svolgere l’attività di  cui sopra durante l’attività 
istituzionale;

4. di dare atto  che lo studio clinico dovrà essere eseguito secondo quanto previsto dal protocollo di 
studio, dalla normativa vigente in ambito di sperimentazioni e dalle norme di buona pratica clinica 
(GCP) che allegato alla presente deliberazione ne costituisco parte integrante e sostanziale;

5. di dare atto del rimborso spese pari ad € 5.000,00 da parte della Regione del Veneto - Prog. 
3/2022/12 – fondo per Alzheimer e Demenze; 

6.  di dare atto che ai sensi dell’art.8 del Regolamento aziendale sulla gestione delle sperimentazioni 
cliniche ( deliberazione n. 1477/2022):

a) il Responsabile della Sperimentazione durante il corso dello studio è tenuto a comunicare al 
CESC, per il tramite del NRC, le informazioni necessarie a consentire il periodico 
aggiornamento sull’andamento della ricerca, ogni evento o reazione avversa, l’interruzione 
anticipata di uno studio, con l’indicazione dettagliata dei motivi e degli eventuali risultati 
parziali ottenuti;

b) lo Sperimentatore  si impegna a fornire annualmente al CESC un rapporto scritto sullo stato di 
avanzamento dello studio ( monitoraggio periodico) e una relazione analitica alla conclusione 
dello studio e pubblicazione se previsto;

7. di dare atto  che dall’esecuzione del predetto studio non deriverà nessun onere aggiuntivo di spesa 
in capo all’Azienda  ULSS7 Pedemontana;

8. di dare atto che il presente provvedimento è soggetto a pubblicazione ai sensi dell’art. 23, lettera d) 
del D.L.vo 14 marzo 2013 n. 33;



9. di dare atto che la presente deliberazione viene pubblicata all’albo del sito istituzionale 
dell’Azienda per 10 gg. continuativi, inviata contestualmente al Collegio Sindacale e diventa 
esecutiva il giorno stesso della sua pubblicazione come da norma regolamentare approvata con 
deliberazione n. 1386 del 22/07/2022.
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