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Esiti della riunione 24-06-2025

RILASCIO PARERE COME CE UNICO NAZIONALE

Nuovi studi osservazionali Farmacologici

525CET Titolo: La PRofilassi nei pazlenti pediatrici affetti da EMofilia A Promotore: Azienda
nell’ambito dei centri AIEOP: studio retro-prospettico Ospedaliera
Universitaria Integrata
di Verona
Natura: no-profit
Codice Protocollo: PRIMA
APPROVATO A CONDIZIONE
Nuovi Emendamenti sostanziali — Indagini cliniche con dispositivo/IVD
531CET Titolo: A FARAPULSE Pulsed Field Ablation ProspectiVE RegiStry in  Promotore: Boston
Real Life Utilization (FARAVERSE) Scientific International
Titolo Sottoprotocollo: A Registry on the FARAVIEW Technology of  SA
the OPAL HDx Mapping System when used with the FARAWAVE Natura: profit
NAV Ablation Catheter in the treatment of Atrial Fibrillation (The
OPALISE Study)
Codice Protocollo: PF115
Codice Sottoprotocollo: PF337
Codice Emendamento: OPALISE (PF337)
APPROVATO A CONDIZIONE
ALTRE TIPOLOGIE DI STUDIO
Pratiche sospese in attesa di chiarimenti
561CET Titolo: Fear of Falling nella distrofia muscolare. Indagine del Promotore: Universita
fenomeno e approccio riabilitativo multidisciplinare per il diVerona
trattamento Natura: no profit
Codice Protocollo: FOF_distrophy
APPROVATO
627CET Titolo: PET/CT con 18F-FDG nel carcinoma mammario triplo Promotore: AOU di
negativo: studio multicentrico “real world” promosso Modena
dall’Associazione Italiana di Medicina Nucleare (AIMN) Natura: no profit
Codice Protocollo: TRINE-PET
APPROVATO
573CET Titolo: EFFECT OF EXERCISE IN PATIENTS WITH CHRONIC KIDNEY Promotore: Casa di
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DISEASE: TONE Trial

Codice Protocollo: TONE Trial
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

cura Pederzoli
Natura: no profit

Nuove Sperimentazioni Cliniche senza farmaco e dispositivo

682CET Titolo: Impianto trans-catetere di valvola aortica con o senza la

presenza di cardiochirurgia: studio TRACS

Codice Protocollo: TRACS GR-2021-12374295
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENT!I

Promotore: Azienda
USL della Citta di
Bologna

Natura: no-profit

683CET Titolo: Meccanismi di interazione cervello-corpo che mediano Promotore: IRCCS
I'alterazione delle rappresentazioni corporee in diverse patologie Ospedale Sacro Cuore
neurologiche (Brain-Body factoRs mediating altEred Bodily Don Calabria
representations in mUltiple pathological conditionS) Natura: no-profit
Codice Protocollo: BB-REBUS

APPROVATO A CONDIZIONE

Nuovi studi osservazionali
686CET Titolo: Management of malignant Gastric Outlet Obstruction Promotore: IRCCS

between Surgery and Endoscopy

Codice Protocollo: GOOSE
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI
684CET Titolo: Interruzione della dipendenza da tabacco in pazienti
fumatori affetti da carcinoma squamocellulare del distretto testa-
collo: studio osservazionale prospettico multicentrico
Codice Protocollo: STOP-HNC
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

674CET Titolo: Tumor Rupture During Robotic Partial Nephrectomy: A
Retro-Prospective Observational Study on Causes, Characteristics,
Intraoperative  Management and Impact on Prognosis (The
RUPTURE project)

Codice Protocollo: RUPTURE project
APPROVATO
685CET Titolo: Sviluppo di un Registro Multicentrico finalizzato alla

raccolta e alla valutazione statistica dei dati clinici e terapeutici
dei pazienti affetti da malattie autoinflammatorie monogeniche e
poligeniche
Codice Protocollo: AIDA

APPROVATO

Ospedale San Raffaele
di Milano
Natura: no-profit

Promotore: Universita
degli studi di Firenze
Natura: no profit

Promotore: Azienda
Ospedaliera
Universitaria Integrata
Verona

Natura: no-profit

Promotore: Universita
degli Studi di Siena
Natura: no profit



687CET Titolo: Sviluppo di un modello prognostico integrato per predire la
progressione fibrotica in pazienti con mielofibrosi primaria
prefibrotica — Uno studio collaborativo Fondazione GIMEMA e
AIRC-MYNERVA
Codice Protocollo: p-oPMF model

APPROVATO A CONDIZIONE

688CET Titolo: Epidemiologia e gestione clinica delle bronchioliti acute in
Pronto Soccorso Pediatrico: studio osservazionale multicentrico
Codice Protocollo: BRO 23-26

APPROVATO A CONDIZIONE

689CET Titolo: Studio della relazione reciproca tra Profilo mOlecolare,

eSercizio fislco, nuTrizione, benessere pslcologico ed interVEnti
correlati: POSITIVE

Codice Protocollo: POSITIVE
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENT!

690CET Titolo: Conservative vs surgical (either open or laparoscopic)
approach in the emergency management of acute diverticulitis
WSES 2B: the COLD2B multicenter, two-arm prospective cohort
study
Codice Protocollo: COLD2B

APPROVATO A CONDIZIONE

691CET Titolo: Utilizzo di uno score ecografico nello studio di reni fetali

patologici per la valutazione degli outcomes perinatali

Codice Protocollo: FETAL KIDNEY SCORE
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI
692CET Titolo: Reduced intensity conditioning based on ex vivo drug
response profile (DRP) for allogeneic stem cell transplantation in
very high risk acute myeloid leukemia: a feasibility study
Codice Protocollo: DRP-ALLO-SCT_LP
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

Promotore: Azienda
Ospedaliera
Universitaria Careggi

Natura: no-profit

Promotore: Azienda
Ospedaliera
Universitaria Integrata
di Verona

Natura: no-profit

Promotore: Azienda
Ospedaliera
Universitaria Integrata
Verona

Natura: no-profit

Promotore: Azienda
Ospedaliera
Universitaria Careggi

Natura: no-profit

Promotore: Azienda
Ospedaliera
Universitaria Integrata
Verona

Natura: no-profit

Promotore: ULSS 3
Serenissima

Natura: no-profit

Nuovi emendamenti sostanziali

293CET Titolo: Ottimizzare I'anastomosi chirurgica nelle resezioni
ileocecali in malattia di Crohn per ridurne la recidiva: trial
randomizzato per confrontare anastomosi ileocolica manuale
(termino-terminale e Kono-s) e la laterolaterale meccanica
(HAND2END study)

Codice Protocollo: PNRR -MAD-2022-12376751

Promotore: IRCCS
Ospedale San Raffaele
di Milano

Natura: no profit



APPROVATO

3801CESC

APPROVATO

Codice Emendamento: Emendamenti sostanziali n°3 (del
18/06/2024) e n°4 (del 12/12/2024)

Titolo: Perpetual Observational Study on Complicated Urinary Promotore:

Tract Infections UNIVERSITY MEDICAL
CENTER UTRECHT
Natura: no profit

Codice Protocollo: POS-Cuti

Codice Emendamento: Emendamento sostanziale n.4 del

05.06.2025



