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[l giorno di martedi 29 ottobre 2024, alle ore 10.30, si € riunito il Comitato Etico di Ateneo.

Sono presenti:

COMPONENTI FUNZIONI Presenti | Giustif. | Assenti
Prof. Stefano AMADEO (*) Presidente Sl - -
Prof. Paolo LABINAZ Segretario Sl - -
Prof. Paolo MACOR Componente S - -
Prof. Stefano D’ERRICO Componente - S -
Prof.ssa Donatella FERRANTE |Componente Sl - -

(*): collegato in via telematica

Il Presidente apre quindi la seduta per trattare il seguente ordine del giorno:
1) Approvazione del verbale n. 8 del 24 settembre 2024

2) Comunicazioni
3) Pareri del Comitato Etico di Ateneo su progetti di ricerca

1) Approvazione del verbale n. 8 del 24 settembre 2024

Il verbale n. 8 del 24 settembre 2024 viene approvato con I'astensione dei Componenti non
presenti alla predetta seduta.

2) Comunicazioni

Nessuna.




UNIVERSITA
DEGLI STUDI
DITRIESTE

AR
pe—

r

COMITATO ETICO DI ATENEO

Verbale n. 9 dell’adunanza del 29 ottobre2024

pag. 2

3) Pareri del Comitato Etico su progetti di ricerca

a) Il benessere psicologico tra gli studenti delle professioni sanitarie

Responsabile  dell'attivita:  prof.ssa  Giulia Ottaviani (RTD-B in  Malattie
Odontostomatologiche)
Incaricata dell’esecuzione: dott.ssa Costanza Frattini (Igienista dentale)

La prevalenza globale dei disturbi d’ansia aggiornata al 2019 contava 970 milioni di
persone, la maggior parte di sesso femminile, affette da disturbo mentale.

Gli anni dell'universita sono un periodo di rischio per l'insorgenza di molti disturbi mentali
comuni, in particolare i disturbi del’'umore, dell’ansia e dell’'uso di sostanze.

L’obiettivo principale del progetto & raccogliere in modo trasversale i dati sul benessere
psicologico e sui problemi di salute mentale degli studenti universitari afferenti ai corsi di studio
delle professioni sanitarie del DSM.

La ricerca prevede la compilazione di un questionario on-line completamente anonimo.

| risultati di questo studio consentiranno di ottenere informazioni rilevanti sullo stato
psicologico e sui problemi di salute mentale degli studenti universitari. Questi dati saranno
particolarmente importanti per [lidentificazione precoce del disagio psicologico e per la
pianificazione di studi futuri atti a promuovere interventi finalizzati al benessere psicologico degli
studenti universitari da predisporre fin dai primi anni del percorso accademico.

Responsabile della custodia dei dati sara la prof.ssa Ottaviani.

Previsione di durata: 36 mesi.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato € finalizzata alla ricerca e alla
pubblicazione;

considerato che lo studio & di tipo prospettico,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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b) Potenziale concordanza tra batteri colonizzanti e responsabili di batteriemia nel
paziente oncoematologico

Responsabile dellattivita: prof. Stefano Di Bella (prof. associato di Malattie infettive)
Incaricato dell’esecuzione: dott. Antonio Lovecchio (specializzando)

Le batteriemie causate da batteri multi-drug-resistant (MDR) rappresentano una grave
minaccia per i pazienti affetti da neoplasie ematologiche.

Questi ultimi presentano un elevato rischio di batteriemie da batteri MDR a causa del
frequente utilizzo di antibiotici, delle ospedalizzazioni prolungate, del posizionamento di devices
intravascolari nonché degli episodi di neutropenia e mucosite.

Questo studio vuole valutare la potenziale concordanza tra i batteri isolati ai tamponi rettali
di sorveglianza e quelli responsabili di batteriemia nei pazienti ematologici.

Scopo primario pertanto dello studio & valutare la prevalenza degli episodi di concordanza
fra batterio colonizzante e patogeno responsabile della Blood Stream Infection.

Scopo secondario sara valutare la prevalenza di colonizzazione da parte di batteri MDR e
di batteriemie nella UCO di Ematologia.

Si tratta quindi di uno studio osservazionale, retrospettivo, monocentrico.

Responsabile della custodia dei dati sara il prof. Di Bella.

Previsione di durata: 2 mesi circa.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato & finalizzata alla ricerca e alla
pubblicazione;

considerato che si tratta di uno studio retrospettivo,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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c) La valutazione del microcircolo nei pazienti affetti da sarcoidosi

Responsabile dell’attivita: prof.ssa Barbara Ruaro (prof. associato di Pneumologia)
Incaricata dell’esecuzione: dott.ssa Lucrezia Mondini (specializzanda)

Si tratta di un’analisi retrospettiva dei dati relativi agli esiti dellesame capillaroscopico
eseguito su pazienti affetti da sarcoidosi afferenti alla Struttura Complessa di Pneumologia
dellOspedale di Cattinara.

La capillaroscopia &€ un esame non invasivo che prevede l'analisi del letto ungueale
attraverso una sonda ottica che consente di visualizzare i capillari.

Si tratta di un esame ampiamente utilizzato nella diagnosi di sclerosi sistemica e che
permette lo studio del microcircolo anche in altre malattie reumatiche e non.

L’obiettivo pertanto di questo studio € quello di raccogliere retrospettivamente i dati dei
pazienti che sono gia precedentemente stati sottoposti al’lesame suddetto per individuare se
esistono alterazioni microscopiche statisticamente significative all'interno della popolazione di
pazienti affetti da sarcoidosi e in particolare se esiste un pattern identificativo di questa patologia.

Responsabile della custodia dei dati sara la prof.ssa Ruaro.

Previsione di durata: sei mesi.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato & finalizzata alla ricerca e alla
pubblicazione;

considerato che si tratta di uno studio retrospettivo,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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d) Studio osservazionale retrospettivo di confronto tra fibrosi polmonare idiopatica
(IPF) e interstiziopatie polmonari fibrosanti non IPF progressive (PPF) in termini
di fenotipo di pazienti, outcome clinico e risposta alla terapia antifibrosante con
Pinibitore Nintedanib

Responsabile dell’attivita: prof.ssa Barbara Ruaro (prof. associato di Pneumologia)
Incaricata dell’esecuzione: dott.ssa Alessia Giovanna Andrisano (specializzanda)

Nintedanib € un inibitore tirosin-chinasico attualmente approvato per il trattamento degli
adulti con fibrosi polmonare idiopatica (IPF), malattia interstiziale polmonare associata a sclerosi
sistemica e interstiziopatie polmonari fibrosanti non IPF ad andamento progressivo (PPF).

Lo scopo di questo studio & quello di determinare le differenze tra le due coorti di pazienti
affetti da IPF e PPF in trattamento con Nintedanib in termini di fenotipo, comorbidita, outcome
clinico, prognosi, efficacia e tolleranza alla terapia antifibrosante per confrontare i dati presenti in
letteratura con le osservazioni in real-life e per identificare possibili fenotipi ricorrenti.

Responsabile della custodia dei dati sara la prof.ssa Ruaro.
Previsione di durata: tre mesi circa.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato & finalizzata alla ricerca e alla
pubblicazione;

considerato che si tratta di uno studio retrospettivo,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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e) Valutazione delle possibili correlazioni rispetto il possibile danno
microangiopatico e la compromissione polmonare in pazienti asmatici e con
vasculite anca-associata

Responsabile dell’attivita: prof.ssa Barbara Ruaro (prof. associato di Pneumologia)
Incaricato dell’esecuzione: sig. Gianluca Screm (studente)

Lo scopo di questo studio & determinare le possibili correlazioni tra le irregolarita
capillaroscopiche e l'attivita della malattia vasculitica anca-relata. Si valutera inoltre la presenza di
eventuali anomalie degli indici di funzionalita polmonare. Infine si valutera I'impatto diagnostico,
prognostico e di fup pneumologico della video-capillaroscopia in pazienti con diagnosi certa o
sospetta di vasculite anca-relata.

I danno microangiopatico sara studiato mediante una metodica non invasiva e
perfettamente riproducibile.

Responsabile della custodia dei dati sara la prof.ssa Ruaro.

Previsione di durata: otto mesi circa.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato & finalizzata alla ricerca e alla
pubblicazione;

considerato che si tratta di uno studio retrospettivo,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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f) Indagine multinazionale sull’approccio ai sintomi, alla diagnosi e alla terapia
adottato dai medici nel trattamento del coinvolgimento gastrointestinale nella
sarcoidosi

Responsabile dell’attivita: prof.ssa Barbara Ruaro (prof. associato di Pneumologia)
Incaricato dell’esecuzione: dott. Salvatore Nicolosi (specializzando)

lllustra il progetto la prof.ssa Ruaro

La sarcoidosi gastrointestinale € una malattia rara, difficle da diagnosticare che si
manifesta con segni clinici e sintomi comuni a molteplici malattie gastrointestinali.

Il progetto di ricerca & uno studio trasversale che prevede la raccolta, anonima, delle
risposte a un questionario riservato al personale sanitario responsabile della gestione dei pazienti
con sarcoidosi e di un altro questionario riservato ai pazienti che ne sono affetti.

Lo scopo della ricerca € quello di evidenziare la necessita di sviluppare un chiaro protocollo
diagnostico e terapeutico della sarcoidosi con coinvolgimento gastrointestinale e di evidenziare
l'impatto che quest’'ultima ha nei pazienti.

Responsabile della custodia dei dati sara la prof.ssa Ruaro.

Previsione di durata: sei mesi circa.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato & finalizzata alla ricerca e alla
pubblicazione;

considerato che si tratta di uno studio trasversale retrospettivo,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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g) Solitudine e comportamenti a rischio: quali fattori intervengono ?

Responsabile dellattivita: prof.ssa Ada Ghiggia (RTD-B presso il DSV)
Incaricato dell’esecuzione: dott. Roberto Onofrio (dottorando)

lllustra il progetto il dott. Onofrio

Le relazioni sociali sono al centro della nostra vita e noi tutti avvertiamo la necessita di
sentirci integrati in una rete di relazioni significative. Quando cid viene meno l'individuo puo
percepire un senso di solitudine ed isolamento sociale.

Risulta evidente I'associazione tra solitudine e outcome negativi, come forme di distress
psicologico e la messa in atto di comportamenti a rischio. Dalla letteratura emerge un’influenza
significativa della solitudine sulluso di sostanze e in particolare sul consumo di alcol. Tale
influenza sembra essere mediata dallo stress.

L’associazione tra solitudine e stress puo tradursi in una complessiva minor capacita di
affrontare situazioni stressanti che potrebbe manifestarsi in una ridotta variabilita della frequenza
cardiaca.

Il primo obiettivo di questo studio & indagare le possibili associazioni tra personalita,
attaccamento, abilita di intelligenza emotiva e solitudine, analizzando il possibile ruolo
dell'intelligenza emotiva come mediatore nella relazione tra personalita e solitudine da un lato e tra
attaccamento e solitudine, dall'altro.

Un secondo obiettivo si prefigge di esaminare la relazione tra la solitudine e gli outcome
negativi, quali comportamenti a rischio e distress psicologico, valutando contestualmente il
possibile ruolo mediatore dello stress.

Responsabile della custodia dei dati sara la prof.ssa Ghiggia.

Previsione di durata. 3 anni.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato € finalizzata alla ricerca e alla
pubblicazione;

considerato che lo studio & di tipo prospettico,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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h) Valutazione radiomica della qualita ossea in seguito a procedure di chirurgia
orale rigenerativa

Responsabile dell’attivita: prof. Giulio Marchesi (prof. associato di Odontoiatria)
Incaricato dell’esecuzione: dott. Matteo Zotti (specializzando)

lllustra il progetto il dott. Zotti

Le tecniche di rigenerazione ossea con biomateriale sono pratica comune in ambito
odontoiatrico. La realizzazione delle varie tecniche chirurgiche prevede I'utilizzo di biomateriali.

La radiomica pud rappresentare una valida opzione per la valutazione della qualita ossea.
Essa & un approccio all’imaging medico che punta alla ricerca di caratteristiche intrinseche alle
immagini, dette features, non valutabili ad occhio nudo. Il fine & quello di elaborare dei modelli
predittivi che possono essere di supporto al clinico nelle decisioni cliniche.

Obiettivo di questo studio & valutare la qualita della rigenerazione ossea, utilizzando la
radiomica.

Tutta [lattivita si svolgera presso la Clinica di Chirurgia Maxillofacciale e
Odontostomatologia.

Responsabile della custodia dei dati sara il prof. Marchesi.

Previsione di durata: 12 mesi circa.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato & finalizzata alla ricerca e alla
pubblicazione;

considerato che lo studio € di tipo prospettico,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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i) Injection Technique: il trattamento del paziente post-ortodontico per Ila
riabilitazione di elementi anteriori attraverso un flusso di lavoro digitale

Responsabile dell’attivita e incaricato dell’esecuzione: prof. Giulio Marchesi (prof.
associato di Odontoiatria)

lllustra il progetto la sig. Laura Ceccato (studentessa)

Negli ultimi anni, I'estetica dentale si & evoluta seguendo le esigenze dei pazienti e
ricoprendo un ruolo cruciale nell’odontoiatria restaurativa. Sono nate varie opzioni di trattamento e
vari materiali per soddisfare le aspettative del paziente come le resine composite fluide che hanno
permesso lo sviluppo di diversi protocolli clinici.

L’injectable resin composite technique € una tecnica di recente introduzione che viene
utilizzata per la ricostruzione estetica di elementi dentari mediante I'utilizzo di una resina composita
“flowable” altamente caricata.

| partecipanti di questo studio saranno tutti pazienti afferenti alla Clinica di Chirurgia
Maxillofacciale e Odontostomatologia, con indicazione alla ricostruzione di elementi dentari
anteriori che permangono diastemati o di forma conoide in seguito a trattamento ortodontico. Tutti i
pazienti saranno riabilitati con lo stesso protocollo.

Saranno inclusi nella ricerca 15 pazienti arruolati in modo continuativo presso la Clinica.

Scopo pertanto dello studio & conferire una migliore estetica e funzione in modo
minimamente invasivo, predicibile ed economicamente accettabile da parte del paziente.

Responsabile della custodia dei dati sara il prof. marchesi.

Previsione di durata: 5 anni circa.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato & finalizzata alla ricerca e alla
pubblicazione;

considerato che lo studio & di tipo prospettico,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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l) La traumatizzazione psicologica secondaria e le reazioni depressive dei
consulenti che lavorano con personale militare gravemente traumatizzato

Responsabile dell’attivita: prof. Igor Marchetti (Professore associato di Psicologia clinica)
Incaricato dell’esecuzione: prof. Igor Romanov (Associate Professor and Research Fellow)

lllustra il progetto la dott.ssa llaria Colpizzi (Assegnista di ricerca)

L'obiettivo principale di questo studio & indagare il fenomeno della traumatizzazione
secondaria (ossia, innescata dal lavoro clinico con pazienti traumatizzati) tra i professionisti della
salute mentale che operano nel campo militare.

Particolare attenzione sara dedicata all'indagine sulla traumatizzazione, la mentalizzazione
e i sintomi depressivi. Per farlo, ci si avvarra di metodi sia quantitativi (ossia, questionari
autovalutativi) che qualitativi (ossia, interviste non strutturate).

| partecipanti saranno professionisti qualificati della salute mentale, come psicologi e
psicoterapeuti.

Alla baseline, saranno reclutati due gruppi di professionisti della salute mentale (psicologi e
psicoterapeuti): un gruppo composto da 30 professionisti che lavorano con militari/soldati vittime di
traumi e un gruppo di 30 professionisti che non lavorano con pazienti traumatizzati. Questi
partecipanti, tutti provenienti dal contesto ucraino, saranno reclutati attraverso varie associazioni
scientifiche e professionali della salute mentale in Ucraina e utilizzando una procedura di
reclutamento a palla di neve.

Responsabile della custodia dei dati sara il prof. Marchetti.

Previsione di durata: 3 mesi circa.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato & finalizzata alla ricerca;
considerato che lo studio € di tipo prospettico,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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Secondary Psychological Traumatization and Depressive Reactions of Counselors
Working with Severely Traumatized Military Personnel

Activity Supervisor: Prof. Igor Marchetti (Associate Professor of Clinical Psychology)
Person in Charge of Execution: Prof. Igor Romanov (Associate Professor and Research
Fellow)

The project is presented by Dr. llaria Colpizzi (Research Fellow)

The primary objective of this study is to investigate the phenomenon of secondary
traumatization—triggered by clinical work with traumatized patients—among mental health
professionals operating in the military sector. Special attention will be given to examining
traumatization, mentalization, and depressive symptoms. To achieve this, both quantitative
methods (self-assessment questionnaires) and qualitative methods (unstructured interviews) will
be employed.

Participants will be qualified mental health professionals, such as psychologists and
psychotherapists. Initially, two groups will be recruited: one consisting of 30 professionals who
work with military personnel or soldiers who are trauma victims, and another group of 30
professionals who do not work with traumatized patients. All participants, hailing from Ukraine, will
be recruited through various scientific and professional mental health associations in Ukraine and
via a snowball sampling procedure.

Prof. Marchetti will be responsible for data custody.
Expected duration: approximately 3 months.

The University Ethics Committee,

Having carefully reviewed the submitted documentation;

Acknowledging that the request for evaluation by the Committee is intended for research
purposes;

Considering that the study is prospective;

Hereby expresses a favorable opinion, limited to the ethical and scientific aspects of the
project.
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m) L’effetto di un’abituazione intensiva o distribuita ai distrattori visivi

Responsabile dell’attivita: prof.ssa Cinzia Chiandetti (prof. ass. di Neuropsicologia)
Incaricato dell’esecuzione: dott. Andrea Dissegna (assegnista di ricerca)

lllustra il progetto il dott. Dissegna

L’abituazione & una forma di apprendimento che consiste in un graduale decremento di
risposta a stimoli irrilevanti che si ripetono. Tale fenomeno influenza il modo in cui prestiamo
attenzione ai compiti che svolgiamo. Ad esempio, mentre leggiamo, un rumore improvviso o un
movimento fuori dalla finestra pud catturare la nostra attenzione e interromperci. Con il tempo,
pero, ci abituiamo a questi stimoli distraenti, fino ad ignorarli completamente e cio ci permette di
concentrarci nuovamente sulla lettura.

Una situazione simile viene ricreata in laboratorio dai paradigmi di cattura visiva che
impiegano stimoli onset, cioe stimoli irrilevanti rispetto al compito principale che appaiono
improvvisamente nella scena visiva, distraendo i partecipanti dal loro compito.

Obiettivo di questa ricerca & confrontare I'effetto di un onset visivo ripetuto in un compito di
discriminazione visiva dopo I'applicazione di due diversi protocolli di abituazione: uno che prevede
una singola sessione e I'altro con sessioni di abituazione distribuite nel tempo.

Responsabile della custodia dei dati sara la prof.ssa Chiandetti.

Previsione di durata: 12 mesi circa.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato & finalizzata alla ricerca;
considerato che lo studio € di tipo prospettico,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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n) Credere in cio che si sente: Indagine sulle risposte fisiologiche e sui sistemi
di credenze in paracustica

Responsabile dell’attivita: prof.ssa Cinzia Chiandetti (prof. ass. di Neuropsicologia)
Incaricato dell’esecuzione: dott. Stefano Gonan (dottorando)

lllustra il progetto il dott. Gonan

Sin dal XIX secolo & noto che alcune persone siano in grado di percepire delle voci —
spesso associate a quelle di persone defunte — in registrazioni audio che, apparentemente,
contengono solo rumore. Molti occultisti si sono cimentati nello studio di questo fenomeno che
prende appunto il nome di fenomeno della voce elettronica (EVP), gettando cosi le basi
dell’acustica paranormale o paracustica. Queste ricerche avevano in realta identificato un
fenomeno percettivo che risponde al nome di pareidolia acustica, ossia la tendenza nelluomo a
percepire suoni significativi in rumori casuali 0 ambigui, anche se questi non contengono alcun
messaggio reale; in altre parole il corrispettivo acustico della pareidolia visiva, la tendenza cioe a
percepire facce anche laddove queste non sono presenti.

Obiettivo quindi del progetto & quello di affrontare per la prima volta tali questioni attraverso
esperimenti controllati che prendano in considerazione aspetti tanto cognitivi quanto fisiologici,
indagando se la tendenza a percepire frasi coerenti nel rumore e fenomeni allucinatori, quando
esposti ad infrasuoni, siano il semplice risultato di pregiudizi cognitivi o se intervengano anche
precise alterazioni psicofisiche o una combinazione dei due fattori.

Responsabile della custodia dei dati sara la prof.ssa Chiandetti.

Previsione di durata: 24 mesi circa.

Il Comitato Etico di Ateneo,

esaminata attentamente la documentazione pervenuta;

preso atto che la richiesta di valutazione al Comitato € finalizzata alla ricerca;
considerato che lo studio & di tipo prospettico,

esprime parere favorevole, limitatamente agli aspetti etici e scientifici del progetto.
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La seduta ha termine alle ore 12.30.
IL PRESIDENTE IL SEGRETARIO
(prof. Stefano Amadeo) (prof. Paolo Labinaz)

(firmato digitalmente) (firmato digitalmente)
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