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Esiti della riunione 04-11-2025

RILASCIO PARERE COME CE UNICO NAZIONALE

Pratiche sospese in attesa di chiarimenti — Indagini Cliniche con Dispositivo Medico/IVD

767CET Titolo: Stimolazione intermittente Theta-Burst (iTBS) nella Promotore: Universita
depressione resistente: profilo clinico ed immunologico e diVerona
predizione della risposta al trattamento tramite Intelligenza Natura: no profit

artificiale Finanziamento:
Fondazione Giuseppe
Manni
Codice Protocollo: iTBS-D
APPROVATO
Nuove Indagini cliniche con Dispositivo/IVD
800CET Titolo: Safety and efficacy of the CE-Marked NetrodTM renal Promotore: BRATTEA

denervation system in treating patients with primary MedTech
hypertension in the absence of anti-hypertensive medication: a  Natura: profit
pilot study with 20 subjects
Codice Protocollo: GLDHF-14C-074

SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

Nuovi Emendamenti Sostanziali — Indagini cliniche con dispositivo medico/IVD

73CET Titolo: A Feasibility and Safety Study of Intratumoral Diffusing Promotore: ALPHA TAU
Alpha Radiation Emitters for the Treatment of Locally Advanced MEDICAL LTD
Pancreatic Cancer Natura: profit

Codice Protocollo: CTP-PANC-03
Codice Emendamento: Amendment #1

APPROVATO
ALTRE TIPOLOGIE DI STUDIO
Pratiche sospese in attesa di chiarimenti
748CET Titolo: Studio osservazionale di indagine metabolomica e Promotore: Casa di
dell'inflammaging cellulare dei pazienti con Sindrome Coronarica cura P. Pederzoli
Acuta (SCA) Natura: no profit

Finanziamento:
Herboplanet Srl
Codice Protocollo: DISBIO
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APPROVATO A CONDIZIONE

Nuove Sperimentazioni Cliniche senza farmaco e dispositivo

801CET Titolo: Impianto di valvola aortica transcatetere (TAVI) con
approccio transfemorale in ospedali senza cardiochirurgia in loco:
outcome clinici a breve termine in pazienti con rischio chirurgico
proibitivo

Codice Protocollo: TAVI AT HOME

SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

Promotore: Azienda
Unita Sanitaria Locale
Della Romagna

Natura: no profit

Nuovi Studi Osservazionali

802CET Titolo: Studio osservazionale, prospettico, multicentrico, sulla
gestione appropriata dell’encefalopatia epatica nei pazienti con
cirrosi epatica ricoverati in Medicina Interna
Codice Protocollo: FADOI.02.2025

APPROVATO

803CET Titolo: Analysis of respiratory coinfections in clinical samples

Codice Protocollo: RESPCO
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

804CET Titolo: Deep medullary vein thrombosis: a new model for cerebral
venous thrombosis in neonates?
Codice Protocollo: DMVT

APPROVATO A CONDIZIONE

805CET Titolo: Studio osservazionale, retrospettivo, multicentrico sulla

valutazione delle caratteristiche clinico-strumentali e di follow-up
dei pazienti affetti da Plasmocitoma solitario Multifocale

Codice Protocollo: Multiplas
SOSPENSO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

806CET Titolo: | bisogni di cure palliative nei pazienti con leucemia acuta
Codice Protocollo: -

APPROVATO A CONDIZIONE

807CET Titolo: La piattaforma delle portatrici di mutazioni nei geni BRCA:

uno studio multicentrico

Codice Protocollo: BRCA ENDORSE
APPROVATO A CONDIZIONE

Promotore:
Fondazione FADOI
Natura: no profit

Promotore: IRCCS
Ospedale Sacro Cuore
di Negrar

Natura: no profit

Promotore: Fondazione
IRCCS San Gerardo dei
Tintori

Natura: no profit

Promotore: IRCCS
Istituto Tumori
“Giovanni Paolo II”
Natura: no profit

Promotore: Azienda
sanitaria dell’Alto
Adige

Natura: no profit

Promotore: Fondazione
Policlinico Universitario
Agostino Gemelli IRCCS
Natura: no profit



808CET Titolo: Le mani dell'ostetrica tra attesa e sostegno: studio
osservazionale sulle tecniche “Hands Off” e “Hands On” nella
protezione del perineo

Codice Protocollo: MF 11

SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

809CET Titolo: EPIdemiology and risk faCtors for FAlse negatlve (1-3)Beta-
D-GLucan in patients with candidemia: a multicenter prospective
study
Codice Protocollo: EPIC_FAIL

APPROVATO A CONDIZIONE

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).

Codice Protocollo: POCAHONTA
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

811CET Titolo: ROBIN= suRgery for IOcally unresectaBle pancreatlc caNcer
Codice Protocollo: ROBIN

APPROVATO A CONDIZIONE

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
Codice Protocollo: TIER

SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

Promotore: AULSS 8
Berica

Natura: no profit

Promotore: Alma
Mater  Studiorum -
Universita' degli Studi
di Bologna

Natura: no profit

Promotore: Policlinico
Universitario Agostino
Gemelli

Natura: no profit

Promotore: Universita
di Padova

Natura: no profit

Promotore: AOUI VR
Natura: no profit

813CET Titolo: Studio osservazionale, multicentrico nazionale no-profit, di Promotore: Azienda
confronto tra le regioni italiane con e senza screening neonatale Ospedaliera
per 'iperplasia surrenalica congenita Universitaria Meyer
IRCCS
Natura: no profit
Codice Protocollo: ITASAG24
APPROVATO A CONDIZIONE
Nuovi emendamenti sostanziali
ID_24401 Titolo: L'intervento Cognitive Remediation and Emotion Skills Promotore:
613CET Training (CREST) nei pazienti adolescent con Anoressia Nervosa Dipartimento di
Neuroscienze,
Biomedicina e
Movimento

Codice Protocollo: CREST-OUT
Codice Emendamento: Em. S. del 01/10/2025 — ampliamento

Natura: no profit



criteri di inclusione
APPROVATO



