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Esiti della riunione 20-01-2026 
 

RILASCIO PARERE COME CE UNICO NAZIONALE 
 

Nuove Indagini cliniche con Dispositivo/IVD 

 
ID_25318 
863CET 

Titolo: Il controllo cognitivo nei pazienti con malattia di Parkinson: 
uno studio di stimolazione cerebrale non invasiva. 
 

Promotore: Università 
di Verona 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: MP-tACS  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 

Nuovi studi osservazionali farmacologici 

 
ID_25280 
864CET 

Titolo: A prospective, multicenter, single-arm MAC-PD cohort: a 
NTM-NET and ESGMYC collaborative study 

Promotore: Radboud 
University Medical 
Centre Nijmegen 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: MAC-PD-C  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 

Nuovi Emendamenti Sostanziali – Indagini cliniche con dispositivo medico/IVD 

 
ID_21513 
4120CESC 

Titolo: Studio randomizzato in aperto, multicentrico, volto a 
valutare il rilascio intratumorale mirato di fosforo-32 (TaRgeted 
Intratumoral Placement of Phosphorous-32) (OncoSil) in aggiunta 
alla chemioterapia con FOLFIRINOX rispetto alla sola 
chemioterapia con FOLFIRINOX in pazienti con adenocarcinoma 
pancreatico localmente avanzato non resecabile 

Promotore: OncoSil 
Medical Limited 
Natura: profit 
 

 Codice Protocollo: ONCO01P04  
 Codice Emendamento: Emendamento Sostanziale 04 Protocollo 

Versione 2, datato 10 Novembre 2025 
 

APPROVATO 
 
ID_24142 
532CET 

Titolo: Studio pilota del sistema di ablazione a campo pulsato 
(PFA) per iperplasia prostatica benigna (BPH) ALPFA in uomini con 
iperplasia prostatica benigna sintomatica 

Promotore: ALPFA 
Medical 
Natura: profit 

 Codice Protocollo: CS 0001  
 Codice Emendamento: Modifica della data di scadenza delle 

etichette dei cateteri e dei cavi di estensione 
 

APPROVATO 
 

Nuovi Emendamenti Sostanziali – Studi osservazionali farmacologici 
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ID_11340 
71/18 

Titolo: Italian adult immune thrombocytopenia (ITP) registry Promotore: Fondazione 
GIMEMA 
Franco Mandelli 
Onlus 
Natura: no profit 
Finanziamento: 
Novartis Farma SPA 

 Codice Protocollo: GIMEMA IPT0918  
 Codice Emendamento: ITP0918_ES_ED e AC_18.12.2025  
APPROVATO 
 
ID_24089 
537CET 

Titolo: Studio clinico sulla deprescrizione di farmaci in pazienti 
anziani ricoverati nei reparti di Geriatria, Neurologia,Ortopedia, 
Medicina e Ospedale di Comunità per ridurre la 
polifarmacoterapia e il rischio di potenziali reazioni avverse al 
farmaco 

Promotore: AULSS 7 
Pedemontana 
Natura: no-profit 
Finanziamento: 
Università di Verona 

 Codice Protocollo: DEFAR  
 Codice Emendamento: Emendamento sostanziale n.1 del 

19/11/2025 
 

APPROVATO 
 

ALTRE TIPOLOGIE DI STUDIO 
 

Pratiche sospese in attesa di chiarimenti  

 
ID_25086 
810CET 

Titolo: Ruolo dell’ecografia “point-of-care” nella valutazione di 
pazienti affetti da infezione da HIV con infezione disseminata da 
micobatteri non tubercolari (studio POCAHONTA) 

Promotore: Policlinico 
Universitario Agostino 
Gemelli 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: POCAHONTA  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 
ID_25111 
812CET 

Titolo: Implementazione del Protocollo ERAS nella Chirurgia 
Tiroidea: uno studio osservazionale retrospettivo per la 
valutazione complessiva del protocollo ERAS prima e dopo la sua 
applicazione in pazienti sottoposti a chirurgia tiroidea 

Promotore: AOUI VR 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: TIER  
APPROVATO 
 
ID_25210 
847CET 

Titolo: Effetti della pressione intraperitoneale nei pazienti in dialisi 
peritoneale con diagnosi di sindrome cardiorenale di tipo 2 

Promotore: AULSS 8 
Berica 
Natura: no profit  

 Codice Protocollo: IPP_CRS2  
APPROVATO 
 
ID_24947 
771CET 

Titolo: Indagine sulla qualità di vita nel paziente con 
malformazioni cranio maxillo facciali e l’impatto dell’avvio di 
gruppi di auto mutuo aiuto per genitori 

Promotore: AULSS 8 
Berica 
Natura: no profit 
Finanziamento: 
Associazione lavoriamo 
per un sorriso 

 Codice Protocollo: LPS 2.0  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 



 

 
ID_25224 
845CET 

Titolo: Observational study on pathogenesis, immunological 
response, microbiological characterization and clinical evolution 
of emerging and re-emerging pathogens infections. 

Promotore: IRCCS 
Ospedale Sacro Cuore 
Don Calabria 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: EMERGING  
APPROVATO 
 
ID_25214 
838CET 

Titolo: Studio di casi ADPKD-GUR con sequenziamento di Terza 
Generazione 

Promotore: AULSS 8 
Berica 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: ADPDK-GUR-ONT  
APPROVATO 
 
ID_ 25219 
840CET 

Titolo: Sarcopenia, forza Muscolare e mAlnutrizione in Chirurgia 
pancreatica (SMAC): andamento intra-ricovero, confronto e 
concordanza tra metodiche diagnostiche. 

Promotore: Casa di 
cura P. Pederzoli 
Natura: no profit  

 Codice Protocollo: SMAC  
APPROVATO 
 
ID_25004 
792CET 

Titolo: Gene-nutrients interactions and epigenetic modifications 
in carcinogenesis  

Promotore: AOUI VR 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: EPI study  
APPROVATO 
 

Pratiche sospese in attesa di chiarimenti  - Emendamento sostanziale 

 
ID_ 23988 
454CET 

Titolo: Patch Clamp Studies”, “Acrosome Reaction (AR) Assay 
Development and Validation” and “AR Studies” on  Human Sperm 
Samples to test New Chemical Entities (NCE) 

Promotore: Evotec 
International GmbH 
Natura: profit 

 Codice Protocollo: ECS_EVT24_0102  
 Codice Emendamento: Sostanziale 1  
APPROVATO 
 

Nuove Sperimentazioni Cliniche senza farmaco e dispositivo 

 
ID_24251 
865CET 

Titolo: Ottimizzazione emodinamica non-invasiva della sepsi in 
medicina interna: studio randomizzato di confronto tra terapia 
diretta agli indici emodinamici non-invasivi versus standard di 
cura 

Promotore: AULSS 7 
Pedemontana 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: EMODINAMICA_SEPSI  
APPROVATO 
 
ID_ 25286 
866CET 

Titolo: Studio sulla gestione multidisciplinare di pazienti con 
disturbo neurocognitivo minore e maggiore di grado lieve 

Promotore: AULSS 7 
Pedemontana 
Natura: no profit 
Finanziamento: 
Fabbricare Salute ETS 

 Codice Protocollo: MULTI-DEM  
APPROVATO A CONDIZIONE 
 
 
ID_25320 Titolo: Laparoscopic versus robot-assisted left-sided Promotore: 



 

867CET pancreatectomy for benign and pre-malignant lesions (DIPLOMA-
3): an international multicenter patient-blinded randomized 
controlled trial 

Amsterdam UMC 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: DIPLOMA-3  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 
ID_25327 
868CET 

Titolo: Ottimizzare il recupero a lungo termine nei Disturbi Motori 
Funzionali: l’impatto di un approccio multidisciplinare. Uno studio 
clinico controllato randomizzato a 3 bracci paralleli 

Promotore: Università 
di Verona 
Natura: no profit  

 Codice Protocollo: FMD_APA_CBT  
APPROVATO A CONDIZIONE 
 
ID_ 25326 
869CET 

Titolo: Novel risk prediction approaches for the primary 
prevention of cardiovascular diseases in Italy: the CVRISK-IT trial 

Promotore: IRCCS 
Policlinico San Donato 
Natura: no profit 
Finanziamento: 
Ministero della Salute 

 Codice Protocollo: CVRISK-IT  
APPROVATO A CONDIZIONE 
 
ID_25322 
870CET 

Titolo: Intercettazione precoce dei problemi cariogeni nei bambini 
24/36 mesi. 

Promotore: Pediatri di 
libera scelta del 
territorio della 
Provincia di Vicenza 
Natura: no profit 
Finanziamento: 
Fondazione San 
Bortolo Onlus 

 Codice Protocollo: Studio Sorrisi  

SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 
 
ID_ 25270 
871CET 

Titolo: Tecniche di rilassamento e modulazione cognitiva: 
l’impatto sui livelli di stress e percezione visiva. 

Promotore: Università 
di Trento 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: TRMC2501  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 
 
ID_25328 
872CET 

Titolo: Profilazione spaziale del carcinoma gastrico con carcinosi 
peritoneale per contrastare la diffusione tumorale e migliorare 
l’immuno-oncologia di precisione 

Promotore: Università 
di Verona  
Natura: no profit 
Finanziato: Marie 
Skłodowska-Curie 
Actions –Postdoctoral 
Fellowship 

 Codice Protocollo: SPARC  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 

Nuovi Studi Osservazionali 

 
ID_25276 
873CET 

Titolo: Un legame che nutre: esiti neonatali e materni del 
secondamento a cordone integro vs secondamento a fine 

Promotore: AULSS 8 
Berica 



 

pulsazione Natura: no profit 
 Codice Protocollo: BPM 3  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 
 
ID_25278 
874CET 

Titolo: Studio retrospettivo sulle caratteristiche cliniche, 
radiologiche ed outcome della leucoencefalopatia multifocale 
progressiva (PML) in pazienti ematologici 

Promotore: AULSS 8 
Berica 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: PML2025  
NON APPROVATO 
 
ID_ 25312 
885CET 

Titolo: Famba: A telemedicine-based, global surveillance and data 
analytics platform for prediction and prevention of emerging 
pandemics 

Promotore: Barcelona 
Institute for Global 
Health (ISGlobal) 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: FAMBA  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 
ID_ 25279 
875CET 

Titolo: Progetto EMN per raccolta prospettica di campioni Promotore: European 
Myeloma Network B.V. 
Natura: profit 

 Codice Protocollo: EMN36  
APPROVATO 
 
ID_25290 
876CET 

Titolo: Studio retrospettivo-prospettico osservazionale 
multicentrico sul carcinoma mammario 

Promotore: IRCCS 
Ospedale Sacro Cuore 
di Negrar 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: PROCAM  
APPROVATO 
 
ID_ 25266 
877CET 

Titolo: Studio retrospettivo-prospettico osservazionale 
monocentrico sul carcinoma del colon-retto 

Promotore: IRCCS 
Ospedale Sacro Cuore 
di Negrar 
Natura: no profit  

 Codice Protocollo: CORAL  
APPROVATO 
 
ID_ 25305 
878CET 

Titolo: Disease characteristics, treatment patterns and outcomes 
in patients with Osteogenesis Imperfecta in real-life practice: A 
Multinational Real-World Research Initiative in Osteogenesis 
Imperfecta 

Promotore: Mereo 
BioPharma 3 Ltd. 
Natura: profit 

 Codice Protocollo: MPH804-4-01  
APPROVATO A CONDIZIONE 
 
ID_24439 
879CET 

Titolo: Studio Osservazionale Prospettico Multicentrico sugli 
accessi venosi centrali (IPedCAT) del Network delle Terapie 
Intensive Pediatriche Italiane (TIPNet) 

Promotore: ASST 
Fatebenefratelli Sacco 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: I-PEDCAT  
APPROVATO 
 
 
ID_25315 Titolo: SERENE–Status of Emotion: Anxiety, DepREssion, aNd Promotore: AOUI VR 



 

880CET Distress Evaluation in Oncology Natura: no profit 
 Codice Protocollo: SERENE  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 
ID_25313 
881CET 

Titolo: Endoscopic UltraSound-guided fine-needle biopsy for 
tissue sampling of Biliary Strictures: a multicenter prospective 
study 

Promotore: AOUI VR 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: EUS-BS  
APPROVATO A CONDIZIONE 
 
ID_25324 
883CET 

Titolo: Studio multicentrico retrospettivo inerente alla valutazione 
dei risultati correlati alla gestione della circolazione extracorporea 
nei pazienti sottoposti a bypass coronarico ed affetti da 
insufficienza renale cronica preoperatoria 

Promotore: Humanitas 
Gavezzani 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: CEC BPAC IRC  
APPROVATO A CONDIZIONE 
 
ID_25323 
884CET 

Titolo: Radiologic features of patients with rheumatoid arthritis 
related interstitial lung disease at chest high resolution computed 
tomography 

Promotore: Azienda 
USL di Piacenza 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: ARD-ILD-HRCT  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 
ID_25317 
882CET 

Titolo: GASPOUT (Global Assessment of Spontaneous 
Pneumothorax: Outcomes and Treatment): Studio internazionale 
prospettico di coorte sullo pneumotorace spontaneo: 
trattamento ed esiti 

Promotore: AOUI VR 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: GASPOUT  
APPROVATO A CONDIZIONE 
 
ID_ 25319 
886CET 

Titolo: Studio retrospettivo osservazionale sull’utilizzo del blocco 
del compartimento della fascia iliaca (FICB) nel trattamento del 
dolore nella frattura di femore 

Promotore: IRCCS 
Ospedale Sacro Cuore 
di Negrar 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: FICB  
APPROVATO 
 
ID_25291 
887CET 

Titolo: LUCE: LUng Cancer (r)Evolution Promotore: Casa di 
cura P. Pederzoli 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: LUCE  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 
ID_25308 
889CET 

Titolo: Radiochirugia stereotassica con Cyberknife per 
schwannomi vestibolari: uno studio retrospettivo monocentrico 

Promotore: AULSS 8 
Berica 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: CYBERKNIFE_NEURINOMI  
NON APPROVATO 
 
ID_25300 
888CET 

Titolo: Influenza della chirurgia dell’endometriosi ovarica e 
profonda sui livelli postoperatori di AMH. Alla ricerca di manovre 
“Ovarian Reserve Sparing” 

Promotore: IRCCS 
Ospedale Sacro Cuore 
di Negrar 
Natura: no profit 



 

 Codice Protocollo: ENDO-SURG-AMH  
APPROVATO 
 
ID_25329 
890CET 

Titolo: Integrated assessment of physiology and plaque 
vulnerability based on coronary angiography in heart transplanted 
patients 

Promotore: AOUI VR 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: IMPACT-HTx  
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI 
 

Nuovi emendamenti sostanziali 

 
ID_19913 
3591CESC 

Titolo: Gravi Cerebrolesioni Acquisite: fattori prognostici e qualità 
della cura 

Promotore: Istituto di 
Ricerche 
Farmacologiche 
Mario Negri IRCCS 
Natura: no profit 

 Codice Protocollo: GCA  
 Codice Emendamento: Emendamento del 28/7/2025  
APPROVATO 
 
ID_24252 
462CET 

Titolo: Incidenza di recidiva e mortalità in pazienti affetti da 
infezione correlata all’assistenza da Clostridioides difficile - uno 
studio italiano multicentrico osservazionale nel contesto della 
rete SIMI 

Promotore: Società 
Italiana di Medicina 
Interna (SIMI) 
Natura: no-profit 
 

 Codice Protocollo: RECIDIFF  
 Codice Emendamento: Emendamento n. 1  
APPROVATO 
 
ID_18705 
509CET 

Titolo: Valutazione e miglioramento della qualità della cura nelle 
unità di terapia semintensiva 

Promotore: Istituto di 
Ricerche 
Farmacologiche Mario 
Negri IRCCS 
Natura: no-profit 

 Codice Protocollo: TSI  
 Codice Emendamento: Prolungamento studio e cambio P.I.  
APPROVATO 
 
ID_19572 
3421CESC 

Titolo: Studio dell’aderenza a farmaci antipertensivi e statine nella 
popolazione dei soggetti con ipertensione arteriosa seguiti presso 
centri SIIA, impiegando un monitoraggio innovativo basato 
sull’analisi dei capelli - INNOVA 

Promotore: Società 
Italiana Ipertensione 
Arteriosa – SIIA 
Natura: no profit 
 

 Codice Protocollo: INNOVA  
 Codice Emendamento: Emendamento 3 del 17.10.2025  
APPROVATO 

 


