UNIVERSITA DEGLI STUDI DI MILANO

COMITATO ETICO
VERBALE DELLA SEDUTA DI LUNEDI’ 13 MAGGIO 2024

Il giorno 13 maggio 2024, alle ore 14:30, si riunisce presso seconda sala del Rettorato
dell’Universita sita in Via Festa del Perdono 7 (ad eccezione del prof. Domenico Mavilio, collegato
tramite piattaforma Microsoft Teams), il Comitato Etico.

Presiede la seduta: prof.ssa Margherita Maria Ramajoli.

Partecipano alla seduta i seguenti componenti del Comitato:

DOCENTE P. A.G. Al
prof.ssa Margherita Ramajoli X

prof.ssa Patrizia Borsellino X

prof. Giuseppe Curigliano X
prof.ssa Valeria Edefonti X

Prof. Alfio Ferrara X

prof.ssa Beatrice Magni X
prof. Domenico Mavilio X

prof.ssa Francesca Minerva X
prof.ssa Chiara Ragni X

prof. Luigi Sironi X

prof. Giovanni Ziccardi X

Assistono alla seduta la dott.ssa Lidia Mantia e la dott.ssa Cinzia Cherubini con funzioni di segreta-
rie, I’avv. Alice Posfortunato € 1’avv. Paola Lupi.

N

La Presidente dichiara aperta la seduta per la trattazione del seguente:

ORDINE DEL GIORNO

Approvazione del verbale della seduta del giorno 16 aprile 2024

Comunicazioni

Richiesta di parere etico su progetto: “Measuring irregular migration and related poli-
cies— a comparative analysis of regularisation practices and their effects in selected
European countries and the US” — prof. Maurizio Ambrosini

Richiesta di parere etico su progetto: “Miglioramento della digestione del lattosio me-
diante colture dello yogurt metabolicamente attivate- Improved lactose digestion using
metabolically activated yogurt cultures- progetto Digest” — prof.ssa Stefania Arioli e
prof. Diego Mora

Richiesta di parere etico su progetto: “Studio in doppio cieco, randomizzato, verso pla-
cebo, sull’efficacia di una specifica formulazione di microrganismi probiotici
(SynbActive® KeepCalm) nel trattamento dei sintomi della sindrome premestruale
(PMS) — PMS 2024” - prof.ssa Stefania Arioli

Richiesta di parere etico su progetto: “Inequality and native bias” — prof.ssa Daniela
Grieco

Richiesta di parere etico su progetto: “An observational study on Internal Medicine
Physicians - dott. Ludovico Furlan

Richiesta di parere etico su progetto “Effetto della pandemia da SARS-CoV-2 sull'in-
cidenza di diabete mellito” — prof.ssa Francesca Pecori Giraldi

8. Richiesta di parere etico su progetto “Effetto della pandemia da SARS-CoV-2 sull'incidenza di diabetg
mellito” — prof.ssa Francesca Pecori Giraldi
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9. Richiesta di parere etico sul progetto “Global Scales for Early Development (GSED)
2.0 - Development of population norms for early childhood development under 36
months” - prof. Pierangelo Veggiotti

10. Richiesta di parere etico sul progetto sotteso alla tesi di dottorato dal titolo “La cecita
al contesto del giudizio morale intuitivo — dott. Renato Raia (supervisor dott. John Mi-
chael)

11. Richiesta di parere etico sul progetto sotteso alla tesi di dottorato dal titolo: “Automa-
zione decisionale e Intelligenza artificiale nelle politiche di welfare pubblico in Italia”-
dott.ssa Ginevra Prelle (supervisor prof Emmanuele Pavolini)

12. Richiesta di parere etico sul progetto sotteso alla tesi di dottorato dal titolo: “La
‘ndrangheta nello spazio competitivo attuale e futuro. Visione complessiva sulla strut-
tura e indagine su obiettivi, strategie e azione nei rapporti con gli ambiti criminale, po-
litico, imprenditoriale e finanziario. Spettro di rischio e interventi a protezione dei con-
testi vulnerabili”- dott. Leandro Piccoli (supervisor prof. Fabio Basile)

13. Richiesta di parere etico sul progetto sotteso alla tesi di dottorato dal titolo: “Elt in
chinese general senior high school: a critical analysis of contemporary chinese elt text-
books”- dott. Francesco Michael Scaringella (supervisor prof.ssa Bettina Marta Rosa
Mottura)

14. Richiesta di parere etico sul progetto: “HappyMums: i dati raccolti da un'applicazione
mobile possono essere utilizzati per aiutare a conoscere meglio lo stato di salute menta-
le nelle donne in gravidanza a rischio di depressione antenatale?”- prof.ssa Annamaria
Cattaneo

15. Varie ed eventuali

- OMISSIS -
8. Richiesta di parere etico su progetto “Effetto della pandemia da SARS-CoV-2
sull'in-cidenza di diabete mellito” — prof.ssa Francesca Pecori Giraldi
La Presidente ricorda che tutti gli atti inviati riguardanti il progetto sono stati gia letti dal Comitato
e invita i colleghi ad intervenire qualora lo ritengano necessario.

Lo studio si propone di stabilire se il numero di nuove diagnosi per diabete mellito nel biennio
2020-2021 sia superiore rispetto quanto osservato nel biennio pre-pandemico e se i pazienti diagno-
sticati presentino peculiarita cliniche e/o demografiche. Questa indagine appare di interesse nel con-
testo della programmazione sanitaria regionale dato che un aumento dell’incidenza di diabete avra
una ricaduta sulla prevalenza di pazienti cronici.

Vengono riportati qui di seguito i rilievi dell’Ufficio Etica della Ricerca e Supporto al Comitato
Etico:

- nel protocollo ¢ scritto che “I dati verranno estratti dal datawarehouse regionale e forniti in
maniera anonimizzata”; nella convenzione allegata tra UNIMI e Regione Lombardia ¢ spe-
cificato al seguente punto: “3.2 I dati messi a disposizione sono privi degli elementi identifi-
cativi diretti (nome, cognome, codice fiscale, codice di assistenza sanitaria) e ad ogni sog-
getto € assegnato un codice univoco specifico per lo studio oggetto della presente conven-
zione, che non consenta I’identificazione diretta dell’interessato durante il trattamento dei
dati”

Su sollecitazione della Presidente, la prof.ssa Francesca Pecori Giraldi, presente in seduta, riepiloga
brevemente la ratio del proprio progetto di ricerca.
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mellito” — prof.ssa Francesca Pecori Giraldi
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Nel corso della discussione viene rilevato quanto segue:

- si chiede di specificare meglio quanto indicato nel protocollo: “Si prevede di raccogliere i
dati di circa 100.000 individui con diabete, numerosita stimata in base al numero di nuove
esenzioni per anno redatte nella Regione Lombardia e confrontare circa 50.000 individui per
ciascun biennio. Questa numerosita consente di individuare, partendo dalla proporzione mi-
nima di 5% per le diverse variabili, una differenza di almeno il 30% con significativita a due
code pari a 0.05 e potenza pari a 0.88 utilizzando la distribuzione binomiale”.

Al termine della discussione, i membri del Comitato presenti alla seduta, all’unanimita, osservano
che il progetto dal titolo “Effetto della pandemia da SARS-CoV-2 sull'in-cidenza di diabete melli-
to”, con i rilievi segnalati dal Comitato, appare valido dal punto di vista dell’impostazione nonché
sufficientemente documentato e, conseguentemente, esprimono parere favorevole sullo stesso (alle-
gato 6), con le modifiche richieste dal Comitato.

La Presidente ringrazia la prof.ssa Francesca Pecori Giraldi per I’intervento in seduta e invita i col-
leghi a riprendere la trattazione dell’ordine del giorno.

- OMISSIS -
Non essendoci altro da discutere, la seduta é tolta alle ore 17:00.
Il presente verbale e composto da n. 14 pagine e n. 12 allegati. Fanno inoltre parte integrante
dello stesso i protocolli esaminati, che sono custoditi agli atti dell”’ Amministrazione.

La Presidente
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