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Comitato Etico

OGGETTO: Nulla osta alla conduzione dello studio clinico dal titolo “Studio clinico multicentrico,
controllato singolo cieco, per la verifica dell’efficacia del sistema di grafting osseo Kit
IOR-G1 Flex (sostituto osseo eterologo Osteoplant(R) Flex in associazione con aspirato
midollare concentrato) rispetto al singolo utilizzo di aspirato midollare concentrato ottenuto
con sistema IOR-G1, nella riduzione dell’area di necrosi e del dolore in pazienti affetti da
osteonecrosi avascolare della testa del femore” prot. NG-ORT-IOR-G1, promosso da
Istituto Ortopedico Rizzoli - riferimento pratica CE numero “74/17” Responsabile Dott. Dante
Dallari

IL DIRETTORE GENERALE
in applicazione dell’ Art. 7 Nulla osta alle sperimentazioni cliniche della LR n. 1 giugno 2017 n. 9,

dato atto che lo studio ha ottenuto il parere favorevole da parte del Comitato Etico Indipendente
dell’Azienda nella seduta del 20/11/2017;

Preso atto che lo studio non & in contrasto né di ostacolo alle priorita assistenziali e programmatorie
dell’Azienda, come dichiarato dal Direttore dell’U.O. presso cui verra condotto,
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alla conduzione dello studio clinico dal titolo “ Studio clinico multicentrico, controllato singolo cieco, per la
verifica dell’efficacia del sistema di grafting osseo Kit IOR-G1 Flex (sostituto osseo eterologo Osteoplant(R)
Flex in associazione con aspirato midollare concentrato) rispetto al singolo utilizzo di aspirato midollare
concentrato oftenuto con sistema IOR-G1, nella riduzione dell’'area di necrosi e del dolore in pazienti affetti
da osteonecrosi avascolare della testa del femore” prot. NG-ORT-IOR-G1, promosso dall’lstituto
Ortopedico Rizzoli - presso I'Unita Operativa SC Chirurgia Ortopedica Ricostruttiva — Banca del Tessuto
Muscoloscheletrico (BTM) dell'lstituto Ortopedico Rizzoli

Direttore: Dott. Dante Dallari

Sperimentatore principale: Dott. Dante Dallari

Dispone altresi che il presente atto sia pubblicato, per 15 giorni, nel’Albo On Line, sezione “Altri documenti
da pubblicare”.

Firmato digitalmente da:

Mario Cavalli
Responsabile procedimento:
Andrea Rizzi
Andrea Rizzi Istituto Ortopedico Rizzoli
Amministrazione della Ricerca Sede legale Via Di Barbiano, 1/10 - 40136 Bologna

Ospedale Via G. C. Pupilli, 1 - 40136 Bologna

Centro di Ricerca Via Di Barbiano, 1/10 - 40136 Bologna
Tel. 051/6366111 - Fax 051/580453 www.ior.it

Codice Fiscale e Partita IVA 00302030374



