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Oggetto: Richiesta di valutazione dello studio “L’infezione da SARS-CoV-2 in gravidanza: studio

dell’Italian Obstetric Surveillance System (I1tOSS)”. Responsabile Dott.ssa Serena Donati.

[l Comitato Etico (CE) dell’ISS. nella seduta straordinaria del 19 marzo 2020, esprime riguardo allo. studio
in oggetto, parere favorevole condizionato alla richiesta di alcune integrazioni ai protocolli dello studio ealla
nota informativa e consenso informato del protocollo'esieso (Prot. PRE BIO CE n. 10136 del 23/03/2020). 11

giorno 23 marzo 2020 il CE riceve dal proponente la documentazione emendata.

In seguito alla verifica della rispondenza delle modifiche attuate. il CE conferma il parere favorevole allo

studio.

Documentazione presentata dai proponenti:

I. Risposta al CE ISS 23 marzo 2020

2. Scheda riassuntiva_23 03

3. Protocollo base Coronavirus per sola raccolta dati casi incidenti definitivo

4. Protocollo allargato Coronavirus per raccolta dati e prelievi biologici definitivo
5. Nota informativa e consenso informato protocollo base definitivo

6. Nota informativa e consenso informato protocollo allargato definitivo

7. Manuale inserimento dati online_23 03

8. Indicazioni per la conservazione e il trasferimento dei campioni biologici

9. Procedure dello studio ItOSS 23 03

Roma, 24/3/2020

[La Segreteria scientifica del Comitato Etico 11 Presidente del Comitato Etico

- IO Adsanta, TR.}‘-’_“.'A‘""'/ P .
g"" . Tehim







