AZIENDA ULSS N. 8 BERICA

Viale F. Rodolfi n. 37 - 36100 VICENZA

REGIONE DEL VENETO

DELIBERAZIONE
DEL DIRETTORE GENERALE

N. 181 DEL 05/02/2026

OGGETTO

COMITATO ETICO TERRITORIALE AREA SUD-OVEST VENETO: PRESA D’ATTO E
AUTORIZZAZIONE STUDI E SPERIMENTAZIONI CLINICHE.

Proponente: UOC AFFARI GENERALI
Anno Proposta: 2026
Numero Proposta: 191/26

Firmato digitalmente da SIMIONATO Patrizia il 05/02/2026 16:02



I1 Direttore dell’U.O.C. Affari Generali e Legali riferisce:

Premesso che:

e Con Legge n. 3 dell’11.01.2018 “Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di
medicinali nonché disposizioni per il riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza sanitaria
del Ministero della salute” ¢ stato disposto il riassetto e la riforma delle normative vigenti in materia
di sperimentazione clinica dei medicinali per uso umano;

e Con Decreto Legislativo n. 52 del 14.05.2019 “Attuazione della delega per il riassetto e la riforma
della normativa in materia di sperimentazione clinica dei medicinali ad uso umano, ai sensi
dell'articolo 1, commi 1 e 2, della legge 11 gennaio 2018, n. 3", e successivi decreti ministeriali
attuativi, ¢ stato disposto il riassetto della rete dei Comitati Etici;

e Con DGR n. 330 del 29 marzo 2023 avente ad oggetto: “Legge n. 3/2018 in materia di
sperimentazione clinica e successivi provvedimenti attuativi: riorganizzazione della rete regionale
dei Comitati Etici per la Sperimentazione Clinica” la Regione Veneto, in ottemperanza a quanto
previsto dalla predetta Legge e dai successivi decreti, ha provveduto a riorganizzare la rete dei
Comitati Etici presenti nel territorio regionale;

¢ Lamedesima DGR ha indicato il nuovo “Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto” quale

organismo competente per la valutazione degli studi e sperimentazioni cliniche da eseguirsi presso
I’Azienda U.L.SS. n. 8 Berica.

Considerato che il Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto (CET ASOV), nella seduta del 20
Gennaio 2026, ha valutato gli Studi e sperimentazioni (progg. 771CET, 838CET, 847CET, 870CET,
873CET, 874CET, 875CET e 889CET) elencati, di cui alle schede in allegato, si propone di autorizzare
lo svolgimento all’interno delle strutture aziendali, fermo restando eventuali pareri negativi e/o sospesi.

Il medesimo Direttore ha attestato I’avvenuta regolare istruttoria della pratica, anche in relazione alla sua
compatibilita con la vigente legislazione regionale e statale in materia.

I Direttori Amministrativo, Sanitario e dei Servizi Socio-Sanitari hanno espresso il parere favorevole,
per quanto di rispettiva competenza.

Sulla base di quanto sopra,
IL DIRETTORE GENERALE

DELIBERA

1. diprendere atto dei pareri resi dal Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto nella seduta
del 20/01/2026 e di cui alle schede allegate alla presente deliberazione, parte integrante della stessa;

2. diautorizzare gli studi e sperimentazioni cliniche dell’ Azienda U.L.SS. n. 8 Berica di cui alle schede
allegate, fermo restando eventuali pareri negativi, condizionati /0 sospesi;

3. di trasmettere la presente deliberazione all’Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda U.L.SS. n. 8
Berica;

4. di pubblicare il presente provvedimento all’ Albo on-line dell’ Azienda.
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Parere favorevole, per quanto di competenza:

11 Direttore Amministrativo
(dr. Leopoldo Ciato)

Il Direttore Sanitario
(dr. Alberto Rigo)

11 Direttore dei Servizi Socio-Sanitari
(dr. Achille Di Falco)

IL DIRETTORE GENERALE
(Patrizia Simionato)

Copia del presente atto viene inviato al Collegio Sindacale al momento della pubblicazione.

IL DIRETTORE
UOC AFFARI GENERALI E LEGALI




COMITATO ETICO TERRITORIALE
AREA SUD OVEST VENETO

Istituito con Decreto del Direttore Generale dell’Area Sanita e Sociale n. 330 del 29 marzo 2023
con sede operativa c¢/o Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona
P.je A. Stefani, 1 - 37126 Verona - Tel. 045 8123236 - Fax 045 8123177

e-mail; comitatoetico@aovr.veneto.it

PEC: comitateetico.aovr@pecveneto.it

Prot, n. 5469 del 28/01/2026

Sperimentatore: Dr.ssa Alice Cora, CENTRO: AULSS 8 Berica — Psicologia Ospedaliera
Direttore UC: Prof.ssa Renata Ferrari, CENTRO: AULSS & Berica - Psicologia Ospedaliera
Prometore: AULSS 8 Berica

URC: AULSS 8 Berica

Oggetto: Prog. 771CET - Studio clinico: Indagine sufla qualita di vita nel paziente con malformazioni cranio
maxillo facciali e 'impatto dell’awvio di gruppi di aute mutuo aiuto per genitori — Cadice Protocollo: LPS 2.0

'n riferimento alla richiesta di autorizzazione dellc studic in oggetto, si trasmettono le decisioni del Camitato
Etico Territoriale Area Sud-Ovest Venete riunitosi in data 20-01-2026, tramite conferenza via wekb.

Le ricordiamo inoltre che, in caso di sperimentazioni sospese, i chiarimenti e/o te modifiche richieste devono
essere rivalutati ec approvati dal del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto. La preghiamo quindi
di fornire tale documentazione il pit presto possibile ail’Unita di Ricerca Clinica di riferimento, che ne curers
l'inottro all’ Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica del CET ASOV.

il Comitatao Ftico Territoriale
in osservanza a quanto previsto dalla legislazione vigente in materia di
sperimentaziore clinica
ha esaminato fa richiesta in oggetto, ed in particolare la seguente documentazione:

Documentazione generale:

« Copertura cost

» lettera ditrasmissione per CE Coordinatore - data: 05/08/2025

+ |ettera PLS - vers: 1 - data: 05/08/2025

» Dichiarazione de promotare per studi no-profit - vers: 2 - data: 03/12/2025
* Sincssi dello Studio - vers: 1 - data: 05/08/2025

» Protocollo dello Studio - vers: 2 - data: 03/12/2025

e Scheda per ta Raccolta Dati (CRF) - note: Genitore 0-2 e 11-18 anni

¢ Scheda per la Raccoita Dati (CRF)

» Scheda per a Raccolta Dati (CRF) - note: Paziente maggiorenne

e Scheda per ia Raccolta Dati {CRF) - note: Paziente minorenne 8-11 anni
* Scheda per ia Raccolta Dati (CRF) - note: Genitore 2-11 anni

e Scheda per la Raccalta Dati (CRF) - note: Paziente 1117 anni

Documentazione centro-specifica:
¢ Modulo di Fattibilita Locale dello Studio - vers: 2 - data: 03/12/2025

= (CV dello sperimentatore - data: 12/08/2025
e GCP



e Dichiarazione sul conflitio d'interesse dello sperimentatore - data: 15/12/2025

« Foglio informativo e maduloe di Consenso informato - vers: 2 - data: 03/12/2025% - note: Consenso
adulto

e Foglio informativo € madule di consenso infarmato genitore - vers: 2 - data: 03/12/2025

s Foglio informativo e module di consenso informato minore mature - vers: 2 - data: 03/12/2025

e Modulo per il consenso al trattamento dei dati personali - vers: 2 - data: 03/12/2025

e Lettera trasmissione chiarimenti - data: 17/12/2025

¢ Modulo per il consenso al trattamento del dati personali - vers: 1 - data: 17/12/2025 - note: Genitori

« Foglio informativa e madulo di Consenso infarmato - vers: 1 - data: 17/12/2025 - note: Minori6-11
anni

Data arrivo documentazione completa: 07/01/2026
HA ESPRESSQ IL SEGUENTE PARERE:
Sospeso

Note/richieste: In data 07/01/2026 sono pervenuti i chiarimenti relativi allo studio.

Nello specifico & stato inviata il protocolio di studio con tutte le modifiche richieste ad eccezione della
seguente richiesta “Considerato che lu Fase Il prevede una valutaziene pre-post intervento dei punteggi dei
questionari, si richiede di giustificare 'orruolamento di 15 partecipanti per cigscun gruppo, specificando la
differenza attesa nei punteggi, la potenza statistica e il livello di significativitd utilizzato.”

Nella dichiarazione di natura no profit & stato indicato 'imparta del finanziamento e i modulo di fattibilita
locale con la corretta indicazicne di copertura delle spese.

Sono inoltre state inviate tutte le informative per soggetti e genitori modificate come richiesto dal CET e i
fasciceli dei test che saranno sottoposti alle varie fasce di eta corretti come da indicazioni.

I| CET, rilevato che non & stato risposto alla richiesta di chiarimento “Considerato che la Fase !l pravede una
valutazione pre-post intervento dei punteggi dei questionari, si richiede di giustificare I'arruolamento di 15
partecipanti per ciascun gruppo, specificando la differenza attesa nei punteggi, la potenza statistica e il livello
di significativitd utilizzato.”, procede nuovamente atla sospensione dello studio in attesa di ricevere anche
tale chiarimenzo.

SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

Componenti del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto presenti alla discussione:

s BONINSEGNA Fernando, Rappresentante delle associazioni di pazienti o cittadini impegnati sui temi
della salute

e BRESOLIN Chiara, Ingegnere Clinico

s BRUGNAROQ Pierluigi, Clinico esperte in materia di sperimentazione clinica

e CASTELLO Robertg, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

s CORDIANQ Alessandra, Esperto in materia giuridica

o [DEL BIANCO Paola, Biostatistico

« DE BERNARDO M. Gloria, Esperto di hioetica

¢  GAJOFATTO Alberto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

s  GANGEMI Michele, Pediatria

e INNO Alessandro, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

s+ LEONE Roberto, Farmacelogo

e MALLEQ Giuseppe, Clinico esperto nello studio i nuove procedure tecniche, diagnostiche e
terapeutiche, invasive e semi invasive
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* MELOTT! Paola, Esperto di genetica, in relazione agli studi di genetica

* RIGON Giulio, Medico di Medicina Generale Territoriale

¢ RANIERO Dario, Fsperto in materia assicurativa

* SPONGA Matteo, Medico Legale

e STRINI Veronica, Rappresentante dell’area delle professioni  sanitarie interessata  all
sperimentazione

* VENTURINI Francesca, Farmacista ospedaliero

e ZUPPINI Teresa, Esperto dispositivi medici

Componenti del Comitato Etico Territoriale assenti:

® BONETTI Andrea, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

o DI FRANCESCO Vincenzo, Esperto in nutrizione, in refazicne allo studic di prodotti alimentari
sull'uomo

e  GIRI Mzria Grazia, Fisico Medico

I sopraindicati componenti del Comitato dichiarano di astenersi da pronunciarsi su guelle sperimentazion;
per le guali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto ¢ indiretto.

Verona, 20-01-2026

D'Ordine del Presidente de! Comitato Ftico
Territoriale Area Sud-Ovest Veneto
L'Ufficio di Segreteria
Dott.ssa Roberta Fraccaroli

F'roato d'g'talmente da:
FRACCARD ] ROBERTA

Frmato i1 data 28/01 2026 15:37
28.01.2026 14:37:52 UTC
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COMITATO ETICO TERRITORIALE
AREA SUD OVEST VENETO

Istituito con Decreto del Direttore Generale dell’Area Sanitd e Sociate n. 330 def 29 marze 2023
con sede operativa ¢/o Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona
P.le A. Stefami, 1 - 37126 Verona - Tel, 045 8123236 - Fax 045 B123177
e-maif: comitatoatico@aovr.veneto, it

PEC: comitatoefico.aovr@pecveneto.it

Prot. n. 4824 del 26/01/2026

Sperimentatore: Dr.ssa Valentina Corradi, CENTRC: AULSS 8 Berica — Nefrologia Dizalisi e Trapianta Renale
Direttore UO: Dr.ssa Mconica Zanella, CENTRO: AULSS8 Berica - Nefrologia Dialisi e Trapianto Renale
Promotare: AULSS 8 Berica

URC: AULSS 8 Berica

Oggetto: Prog. 838CET - Studio clinico: Studio di casi ADPKD-GUR con sequenziamento di Terza Generazione —
Codice Protocolia; ADPDK-GUR-ONT

In riferimento &lla richiesta di auterizzazione dello studio in oggetto, si trasmetiono le decisioni del Comitato
Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto riunitosi in data 20-01-2026, tramite conferenza via web.

Si rammenta che per !'attivazicne della sperimentazione & necessario attendere, ove previsto, la ricezione
dell'autorizzazione della propria Amministrazicne.

[l Comitata Etico Territoriale
in osservanza a quanto previsto dalla legislazicne vigente in materia di
studi osservazionali
ha esaminato la richiesta in oggetto, ed in particolare |a seguente documentazione:

Documentazicre generale:

s |lettera ditrasmissione per CE Coordinatore - data: 14/11/2025

* Dichiarazione de' promotore per studi no-profit - vers: 1 - data: 01/09/2025
+« Protocollo detle Studio - vers: 2 - data: 85/01/2026

e Scheda per la Raccolta Dati (CRF) - vers: 1 - data: 01/09/2025

« Sinossi dello Studio - vers: 1 - data; 01/09/2025

e Modulo campioni biologici

+ Allegato A - note: Aliegato al protocollo

+ Letlera tresmissione chiarimenti - data; 14/01/2026

Documentazione centro-specifica:

e Foglio informativa e modulo df Consenso informato - vers: 2 - data: 05/01/2026

e CVdelosperitrentatore - data: 14/11/2025

e Llettera per il medico di base - vers: 1 - data: 01/09/2025

» Dichiaraziene sul conflitte d'interesse dello sperimentatore - data: 14/11/2025

e Foglio informativo e module per il consenso al trattamento dei dati personali - vers: 2 - data:
05/01/2026

» Modulo di Fattibilita Locate dello Studio - vers: 01 - data: 05/01/2026



Dzta arrivo documentazione completa: 14/01/2026
HA ESPRESSO IL SEGUENTE PARERE:
Approvato

Note/richieste: in data 14/01/2026 sono pervenuti i chiarimenti relativi allo studio. Nello specifico & stato
inviato il protocolic di studio nel guale & stato cambiato Yinquadramento dello studio da osservazionale a
interventistico senza farmaco e senza dispositivo medico e sono state fatte le integrazioni/modifiche
richieste dal CET.

£ stato inoltre inviato V'allegato A come richiesto, documento “raccolta, conservazione e uso futuro dei
campioni biologi”, il modulo di fattibilita locale, if foglio informativo per il paziente e l'informativa e consenso
al trattamento dei dati personali con le medifiche richieste dal CET.

Si segnala che nella sezione “Contenuti” del protocollo di studio alcune pagine non corrispondono a quelle
effettive.

Si fa presente che la richiesta di predisposizione di un MTA con il laboratoric non & unicamente dovuta ai
costi da sostenere ma ad un accordo di trasferimento dei campioni biologici generale, considerato che si
tratta di potenziali dati genetici di pazienti.

Il CET non rileva criticita e procede con 'approvazicne delfo studio.
APPROVATO

Siricorda che:

e Lo Sperimentatore ¢ tenuto a segnalare al Comitato Etico Territoriale I'arruclamento del primo
paziente.

s Al termine della Sperimentazicne, lo Sperimentatore dovra inviare al Comitato Etico Territoriale |a
relazione finale, al termine di ogni anno inoltre lo Sperimentatore dovra inviare altresi |a relazione
ahnuzle.

Componenti del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto presenti alla discussione:

s BONINSEGNA Fernando, Rappresentante delle associazioni di pazienti o cittadini impegnati sui temi
della salute

s BRESOLIN Chiara, Ingegnere Clinico

e BRUGNARO Pierluigi, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

e CASTELLO Roherto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

s CORDIANO Alessandra, Esperto in materia giuridica

o DEL BIANCO Paola, Biostatistico

* DE BERNARDO M. Gloria, Esperto di bicetica

s GAJOFATTO Alberto, Clinice esperto in materis di sperimentazione clinica

»  GANGEMI Michele, Pediatria

& INNO Alessandro, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

» |FONE Roberto, Farmacologe

s MALLEQ Giuseppe, Clinico esperto nello studio di nuove procedure tecniche, diagnostiche e
terapeutiche, invasive e semi invasive

» MELOTT! Paola, Esperto di genetica, in relazione agli studi di genetica

s RIGON Giulio, Medico di Medicina Generale Territoriale
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» RANIERO Dario, Esperto in materia assicurativa

s  SPONGA Matteo, Medico Legale

s STRINI Veronica, Rappresentante dell'area delle professioni sanitarie interessata  alla
sperimentazione

e  VENTURINI Francesca, Farmacista ospedaliero

e ZUPPINI Teresa, Esperto dispositivi medici

Componenti del Comitato Etico Territoriale assenti:

¢ BONETTI Andrea, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

e DI FRANCESCO Vincenzo, Esperto in nutrizione, in relazione allo studio di prodotti alimentari
sull’'uomo

e  GIRI Maria Grazia, Fisico Medico

sopraindicat! componenti del Comitato dichiarano di astenersi dal prenunciarsi su quelle sperimentazioni
per le guali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto o indiretto.

Verona, 20-01-2026

D'Ordine del Presidente del Comitato Etico
Territoriale Area Sud-Ovest Veneto
L'Ufficio di Segreteria
Dott.ssa Roberta Fraccaroii

Frmatn 4 g talmente da:
FRACCARQ I ROBERTA

Frmato v data 26/01 2020 15:23
26.01.2026 14120 26 LUTC
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COMITATO ETICO TERRITORIALE
AREA SUD OVEST VENETO

Istituito con Decreto del Direttore Generale deli’Area Sanita e Sociale n, 330 del 29 marzo 2023
con sede operativa c/o Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona
P.le A Stefani, 1 - 37126 Verona - Tel. 045 §123236 - Fax 045 8123177
e-maif; coptitatoetico @aovr.veneto.it
PEC: comitatogtico.aovr@pecveneto,it

Prot. n. 4818 del 26/01/2026

Sperimentatore: Dr.ssa Grazia Maria Virzi, CENTRO: AULSS8 Berica — Nefrologia
Direttore UQ: Dr.ssa Monica Zanellz, CENTRO: AULSS8 Berica — Nefrologia
Premotore: AULSS8 Berica

URC: AULSS8 Berica

Oggetto: Prog.847CET - Studio clinico: Effetti della pressione intraperitoneale nei pazienti in dialisi peritoneale
con diagnosi di sindrome cardiorenale di tipo 2 — Codice Protocollo: IPP_CRS2

In riferimento alla richiesta di autarizzazione dello studio in oggetto, si trasmettono le decisioni del Comitato
Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto riunitosi in data 20-01-2026, tramite conferenza via web,

5i rammenta che per |'attivazione della sperimentazione & necessario attendere, ove previsto, |a ricezione
dell'auterizzazione della propria Amministrazione.

lf Comitato Etico Territoriale
In osservanza a quanto previsto dalla legislazione vigente in materia di
studi osservazionali
ha esaminato la richiesta in oggetto, ed in particolare la seguente documentazione:

Documentazione generale:

s Dichiarzzione suila natura asservazionale dello studio - vers: 1 - data: 27/10/2025
= Protocolio dello Studio - vers: 2 - data: 29/12/2025

» Sinossidello Studio - vers: 2 - data: 29/12/2025

= Scheda per g Raccolta Dati {CRF) - vers: 2 - data: 29/12/2025

s lettera di trasmissione per CE Coordinatore - data: 27/10/2025

¢ Dichierazione del promotore per studi no-profit - vers: 1 - data: 27/10/2025

s letteratrasmissione chiarimenti - data: 29/12/2025

Documentazione centro-specifica:

e Foglio informativo e modulo per il consenso al trattamento dei dati personali - vers: 1 - data:
17/04/2025

* Modulo per la raccolta, conservazione e uso futuro dei campioni biclogici

* logiio infoermativo e madule di Consenso informato - vers: 1 - data: 27/10/2025

e Lettera per i medicodibase - vers: 1 - data: 28/10/2025 - note: Mancata sottomissigne

e Dichiarazione da parte dello sperimentatore di nen ricevere alcun compenso - vers: 1 - data:
27/10/2025

= Investigator Curriculum Vitae template - data: 18/04,/2025

= Dichiaraziore sul conflitto d'interesse dello sperimentatore - data: 11/11/2025



Data arrivo documentazione completa: 05/01/2026
HA ESPRESSO IL SEGUENTE PARERE:

Approvato

Mote/richieste: in data 05/01/2026 sono pervenuti i chiarimenti. Nello specifico & stato inviato il protocollo
nel gquale & stato aggiunto come dato da raccogliere la valutazione della gravita dello scompenso cardiaco e il
numero di ospedalizzazioni come richiesto dal CET, & stata giustificata la dimensione campionaria ed infine &
stata inserita I'apposita sezicne relativa alla modalita di utilizzo dei dati personale e misure previste per
garantire sicurezza e confidenzialita del dato.

Il CET non rileva criticita e procede con I'approvazione dello studio.
APPROVATO

Si ricorda che:

Lo Sperimentatcre & tenuto a segnalare al Comitato Etico Territoriale l'arruclamente del primo
paziente.

Al termine della Sperimentazione, lo Sperimentatore dovra inviare al Comitato Etice Territoriale la
relazione finale, al termine di ogni anno inoltre lo Sperimentatore dovra inviare altresi la relazione
annuale.

Componenti del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto presenti alla discussione:

BONINSEGNA Fernando, Rappresentante delle associazioni di pazienti o cittadini impegnati sui temi
della salute

BRESOLIN Chiara, Ingegnere Clinico

BRUGNARD Pierluigi, Clinico esperte in materia di sperimentazione clinica

CASTELLO Roberto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

CORDIANO Alessandra, Esperto in materia giuridica

DEL BIANCO Paola, Biostatistico

DE BERNARDQ M. Gloria, Esperto di bioetica

GAJOFATTO Alberto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

GANGEMI Michele, Pediatria

INNQ Alessandro, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

LEONE Roberto, Farmacologo

MALLEQ Giuseppe, Clinico esperto nello studio di nuove procedure tecniche, diaghostiche e
terapeutiche, invasive e semi invasive

MELQTTI Paola, Esperta di genetica, in relazione agli studi di genetica

RIGON Giulio, Medico di Medicina Generale Territoriale

RANIERO Dario, Esperto in materia assicurativa

SPONGA Matteo, Medico Legale

STRINI Veronica, Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alla
sperimentazione

VENTURINI Francesca, Farmacista ospedaliero

ZUPPINI| Teresa, Esperto dispositivi medici

Componenti del Comitato Etico Territoriale assenti:
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° BONETTI Andrea, Clinico esperto in materia ¢i sperimentazione clinica

e DI FRANCESCO Vincenzo, Esperto in nutrizione, in relazione allo studio di prodotti alimentari
sull'uoma

¢ GIRI Maria Grazia, Fisico Medico

| sopraindicati component del Cornitato dichiarano di astenersi dal pronunciarsi su quelle sperimentazion
per le guali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto o ind'retto.

Verona, 20-01-2026

D'Ordine del Presidente del Comitato Etico
Territoriale Area Sud-Ovest Veneto
L'Ufficio di Segreteria
Cott.ssa Roberta Fraccaroli

Ermato d g talmentc da;
FRACCARO LT ROBERTA

Frmatd in data 277012026 DR:40
2/.01.2026 0/:40:06 UIC
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COMITATO ETICO TERRITORIALE
AREA SUD OVEST VENETO

Istituito con Decreto del Direttore Generale dell‘Area Sanita e Sociale n. 330 del 29 marzo 2023
con sede operativa c/o Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona
P.le A, Stefani, 1 - 37126 Verona - Tel. 045 8123236 - Fax 045 8123177

e~-mail; comitatoetico@aoyr.veneto.it

PEC: comitatoetico.aovr@pecvensgto.it

Prot. n. 5479 del 28/01/2026
Sperimentatore: Dr.ssa Angela Pasinato, CENTRO: AULSSS Berica — Pediatra di libera scelta
Promotore: Pediatri di libera scelta del territorio della Provincia di Vicenza

URC: AULSS8 Berica

Oggetto: Prog. 870CET - Studio clinico: Intercettaziane precoce dei problemi cariogeni nei bambini 24/36 mesi
~ Codice Protacollo: Studio Sorrisi

n riferimento alla richiesta di autorizzazione dello studio in oggetto, si trasmettono ie decisioni del Comitato
Ctico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto riunitosi in data 20-01-2026, tramite conferenzz via web.,

Le ricordiamo inoltre cne, in caso di sperimentazioni sospese, i chiarimenti efo le medifiche richieste devono
essere rivalutati ed approvati dal del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto. La preghiamo guindi
di fornire tale documentazione il pit presto possibile all’'Unitd di Ricerca Clinica di riferimento, che ne curers
l'incltro all’ Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica del CET ASQV.

Il Comitato Etico Territoriale
in osservanza a quanto previsto dalla legislazione vigente in materia di
sperimentazione clinica
ha esaminato la richiesta in oggetto, ed in particolare la seguente documentazione:

Documentazione generale:

» Dichiarazione dispenibilita finanzigmento - data: 21/11/2025
» lettera di trasmissione per CE Coordinatore - data: 01/12/2025
» Dichiarazione de! promotore per studi no-prefit - vers: 1 - data: 01/12/2025
* Sinossi dello Studio - vers: 1 - data: 01/12/2025
» Protocollo dello Studio - vers: 1 - data: 01/12/2025
e Scheda per la Raccalta Dati (CRF)
+ Scheda per la Raccolta Dati (CRF)
Elenco centri partecipanti - vers: 1 - data: 01/12/2025
e clenco odontoiatri partecipant’ - vers: 1 - data: 01/12/2025

Documentazione centro-specifica:

e Investigater Curriculum Vitae template - data: 21/10/2025

» Dichiarazione sul conflitto d'interesse dello sperimentatore - data: 21/10/2025

e Modulo per il consenso al trattamento def dati personali - vers: 1 - data; 01/12/2025
e Modulo di Fattibilita Locale dello Studio - vers: T - data: 01/12/2025

e Foglio informativo e modulo di Consenso informato - vers: 1 - data:; 01/12/2025

Data arrivo documentazione completa: 29/12/2025



HA ESPRESSO IL SEGUENTE PARERE:

Sospeso

Note/richieste: il CET ASOV procede con la sospensione dello studio in attesa di ricevere i seguenti
chiarimenti;

Nel protocollo di studio, versione 1 del 01/12/2025, si chiede di:

o integrare un’'apposita sezione che descriva le misure di sicurezzz adottate e il trattamento
dei dati personali degli interessati;

o indicare il numero di soggetti che verranno arruclatf;

o A pag. 8, si chiede di chiarire, relativamente al contributo del Pedodonzista/Qdontoiatra, se il
piano di trattamento individualizzato stabilito davra essere svolto presso lo stesso Studio
dentistico o se, come indicato per la terapia conservativa, sard il pediatra che indirizzera
successivarmente il bambino alle strutture pubbliche aziendali per eventuali trattamenti
conservativi complessi, con una richiesta di visita specifica.

Sirichiede di fornire una stima statistica che dimostri che 150 casi e 150 controlli sono sufficienti per
ottenere stime precise o rilevare associazioni significative sui fattori di rischio proposti;

Si chiede di chiarire se 'obiettivo “validare terapie" implica un follow-up (visite successive) 0 se o
studic st ferma alla prima visita cdonteiatrica. Se non c'é fellow-up, I'ohiettive di validazione
terapeutica non & raggiungibile € andrebbe rimosso o riformulato;

Nel Questionario pediatrico, si chiede, per il parametro "basso Apgar ", di mettere un cut off
numerico;

Nel Questionario dell’Odontoiatra, si chiede di correggere “eutotice” con “eutocico”

Nel foglio informativo e modulo di consenso infarmato per genitori/tutori/rappresentante legale:

o apag 1, alla sezione “Cosa comporta la partecipazione allo studio” si chiede di descrivere il
percorso anche per i bambini che non presentano patologie orali visibili a occhio nudo
(controlll), In alternativa si chiede di predisporre un foglio informative e di consenso
informato specifice per i genitori dei bambini arrualati come controlli;

o sichiede disostituire all’interno del documento i termini “madre” e “padre” con “genitore”

o sichiede di esplicitare pill chiaramente, relativamente alle opzioni terapeutiche e il piano di
trattamenta individualizzato stabiliti dall’odontoiatra, come questi verranno proposti e in
quali contesti (strutture pukbliche/studio dentistico).

Nel foglio informativa e modulo di consenso al trattamento del dati personali:

o A pag. 2, al paragrafo 4, si raccomanda di specificare piu dettagliatamente le finalita del
trattamento dei dati personali (ad esempio indicando 'obiettivo dello studio), anche alla
luce del principio di imitazione delle finalita del trattamento di cui all’articolo 5, p.1, lett. d}
GDPR

o A pag. 3, al paragrafo 6, si chiede di verificare la correttezza dei soggetti nominati come
respansabili del trattamento dei dati personali dell'interessato ai sensi dell'articolo 28 GDPR
e 55.

Nel modulo di fattibilita, si chiede di indicare il numero previsto di pazienti che verranno arruolati
presso il centro AULSSS Berica, in guanto il numero riporiato (150+15C) dovrebbe essere refativo al
numero complessivo di soggetti arruolati da entrambi i centri (AULSS8 e AULSS7).

Si chiede di riportare nel CV della Pl Dr.ssa Angela Pasinato la data di conseguimento della
certificazione GCP in corso di validita

Il CET ASQV procede con la sospensione dello studio
SOSPESO IN ATTESA D! CHIARIMENTI

Componenti del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto presenti alla discussione:

BONETTI Andrea, Clinico esperto In materia di sperimentazione clinica
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* BONINSEGNA Fernando, Rappresentante delle associazioni di pazienti o cittadini impegnati sui temi
della salute

e BRESOLIN Chiara, Ingegnere Clinico

¢ BRUGNARG Pierluigi, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

* CASTELLO Roberto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

* (CORDIANQ Alessandra, Esperto in materia giuridica

» DEL BIANCO Paola, Biostatistico

¢ DE BERNARDOC M. Gloria, Esperto di bicetica

e GAJOFATTC Algerto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

*  GANGEMI Michele, Pediatria

e INNQ Alessandra, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

» LFONE Roberto, Farmacologo

* MALLEG Giuseppe, Clinico esperto nello studio di nuove procedure tecniche, diagnostiche e
terapeutiche, invasive & semi invasive

* MELOTT! Paols, [sperta di genetica, in relazione agli studi di genetica

s RIGON Giulio, Medico di Medicina Generale Tefritoriale

*  5SPONGA Matteo, Medico Legale

® STRINI Veronica, Rappresentante dellarea delle profession  sanitarie  interessata  alls
sperimentazione

e VENTURINI Francesca, Farmacista ospedaliera

® ZUPPIN| Teresa, Lsperto dispositivi medici

Componenti del Comitate Etico Territoriale assenti:

e DI FRANCESCO Vincenzo, Esperto in nuirizione, in relazione alle studio di pradotti alimentar]
sull’uomo

& GIRI Maria Grazia, Fisico Medico

¢ RANIERO Dario, Esperte in materia assicurativa

I sopraindicati componenti def Comitato dichiarano di astenersi dal pronunciarsi su queile sperimentazioni
per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto ¢ indiretto.

Verona, 20-01-2026

D'Ordine def Presidente del Comitata Etico
Territoriale Area Sud-Ovest Veneto
L'Ufficio di Segreteria
Dott.ssa Roberta Fraccaroli

FRAGCARG. T ROAERTR

Firmato 1 data 28/01 2026 1546
28.01.202F 14:40:47 UTC
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COMITATO ETICO TERRITORIALE
AREA SUD OVEST VENETO

Istituito con Decreto del Direttore Generale dell’Area Sanita e Sociale n. 330 del 29 marzo 2023
con sede operativa c/o Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona
P.le A. Stefani, 1 - 37126 Verona - Tel. 045 8123236 - Fax 045 8123177
e-mail: comitatoetico@aovr.veneto.it

PEC: comitatoetico.aovr@pecvensto.it

Prot. n 5485 del 28/01 /2026

Sperimentatore: Dr.ssa lessica Greco, CENTRO: AULSS 8 Berica — Ostetricia e Ginecologia
Direttore UO: Dr. Marcello Scollo, CENTRO: AULSS 8 Berica — Ostetricia e Ginecologia
Promotore: AULSS & Berica

URC: AULSS 8 Berica

Oggetto: Prog. 873CET - Studio clinico: Un legame che nutre: esiti neonatali e materni del secondamento 3
cordone integro vs secondamento a fine pulsazione — Codice Protocollo: BPM 3

In riferimento alla richiesta di autorizzazione dello studio in oggetto, si trasmettono le decisioni del Comitato
Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto riunitosi in data, 20-01-2026, tramite conferenza via web.

Le ricordiamo Incltre che, in caso di sperimentazioni sospese, i chiarimenti e/o le modifiche richieste devono
essere rivalutati ed approvati dal del Comitata Ftico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto. La preghiamo quindi
di fornire tale documentazione il pill presto possibile all'Unita di Ricerca Clinica di riferimento, che ne curera
I'inoftro all’Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica de! CET ASOV.

Il Comitato Etico Territoriale
in osservanza a quanto previsto dalla legislazione vigente in materia di
studi asservazionali
ha esaminato la richiesta in oggetto, ed in particolare la seguente documentazione:

Decumentazione generale:

» Dichiarazione del promotore per studi no-profit - vers: 1 - data; 10/12/2025

+ Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio - vers: 1 - data: 10/12/2025
e Protocollo dello Studio - vers: 1 - data: 10/12/2025

s Scheda per [a Raccolta Dati (CRF) - vers: 1 - data: 10/12/2025

s Brochure

¢ Questicnario operatori - vers: 1 - data: 10/12/2025

* Llettera di trasmissione per CE Coordinatare - data; 11/12/2025

e Sinossi dello Studio - vers: 1 - data: 10/12/2025

Documentazione centro-specifica:

« Dichiarazione da parte dello sperimentatore di non ricevere alcun compenso - vers: 1 - data:
10/12/2025

= Irvestigator Curriculum Vitae template - data: 08/09/2025

+ Dichiarazione sul conflitto d'interesse dello sperimentatore - data: 03/09/2025

* Madulo per il consense al trattamento dei dati personali - vers: 1 - data: 10/12/2025

¢ Foglio informativo e modulo di Consenso informato - vers: 1 - data: 10/11/2025

o lettera per il medice di base - vers: 1- data: 10/12/2025



Data arrivo documentazione completa: 19/12/2025
HA ESPRESSOC IL SEGUENTE PARERE:
Sospeso

Note/richieste: 1l CET ASOV procede con la sospensione dello studio in attesa di ricevere i seguenti
chiarimenti:

¢ Nel protocollo di stucio V1 del 10/12/2025, si chiede di integrare un’apposita sezione che descriva ie
misure di sicurezza adottate e il trattamento dei dati personali degli interessati.
¢ Poiché & prevista |3 raccolta dei dati del neanato, si chiede:

o nell'informativa e consenso al frattamento dei dati personali, di predisporre un apposito
form di consenso alla raccolta e al trattamento dei dati persconali del neonato da far firmare
ad entrambi i genitori

o nel foglic informativo e module di consenso informato, di predisporre un apposito form di
consenso zlla partecipazione del bambino allo studio da far firmare ad entrambi i genitori

s Nel foglio informativo e medulo di consenso informato, V1 del 10/11/2025:

o A pag. 6 & presente una rappresentazione grafica del disegno dello studio che si chiede di
eliminare in gquanto potrebbe generare confusione in quanto potrebbe far ipotizzare che la
modalita di secendamento del cordene viene sceliz a priori anziché in base allz modalita
assistenziale dell'operatore o alla richiesta della donna.,

o A pag. 6 si chiede di rivedere le risposte fornite nei paragrafi da 2 a 6 ampliando le risposte
od eliminando il paragrafo se non applicabile per la tipologia di studio.

I CET ASQV procede con la sospensione dello studio in attesa di ricevere i chiarimenti sopra riportati.
SOSPESO IN ATTESA DI CHIARIMENTI

Componenti del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto presenti alla discussione:

¢ BONETTI Andrea, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

» BONINSEGNA Fernando, Rappresentante delle associazioni di pazienti o cittadini impegnati sui temi
della salute

» BRESOLIN Chiara, Ingegnere Clinico

* BRUGNARO Pierluigi, Clinico esperto in materia di sperimentazicne clinica

» CASTELLO Roherto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

s CORDIANO Alessandra, Esperto in materia giuridica

e« DEL BIANCO Paola, Biostatistico

s DE BERNARDQO M. Gloria, Espertc di bioetica

o  GAJOFATTO Alberto, Clinico esperto in materia di sperimentazicne clinica

s  GANGEMI Michele, Pediatria

s INNO Alessandro, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

* LEONE Roberto, Farmacclogo

e MALLEO Giuseppe, Clinico esperto nello studio di nuove procedure tecniche, diagnostiche e
terapeutiche, invasive & semi invasive

e  MELOTTI Paola, Fsperto di genetica, in relazione agli studi di genetica

¢ RIGON Giulio, Medico di Medicina Generale Territoriale

¢ SPONGA Matteo, Medico Legale

* STRINI Veronica, Rappresentante dell'area delie professioni sanitarie interessata alla
sperimentazione

s VENTURINI Francesca, Farmacista ospedaliero
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*  7UPPINI Teresa, Esperto dispositivi medici

Componenti del Comitato Etico Territoriale assenti:

* DI FRANCESCO Vincenzo, Espertc in nutrizione, in relazione allo studio di prodotti alimentari
sul’uomo

e IRt Maria Grazia, Fisico Medico

¢ RANIERO Darig, Esperto in materia assicurativa

| sopraindicati compenenti del Comitato dichiarano di astenersi dal pronunciarsi su quelle sperimentazioni
per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto o indiretto.

Verona, 20-01-2026

D'Ordine del Presidente del Comitato Ftico
Territoriale Area Sud-Ovest Veneto
L'Ufficic di Segreteria
Dott.ssa Roberta Fraccaroli

RACCAROLY ROBERIA

Frmato 1 data 28/01-2026 15.41
28.01.2026 14:41:51 UTC
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COMITATO ETICO TERRITORIALE
AREA SUD OVEST VENETO

Istituito con Decreto del Direttore Generale dell’Area $anita e Sociale n. 330 del 29 marzo 2023
con sede operativa c/o Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona
P.le A. Stefani, I - 37126 Verona - Tel. 045 8123236 - Fax 045 8123177

e-mail: comifatoatico@aovr.veneato. it

PEC: comitatoetico.acvrpecvaneto. it

Prot. n. 5486 del 28/01/2026

Sperimentatore: Dr. Davide Facchinelli, CENTRO: AULSS 8 Berica - Ematoiogia
Direttore UQC: Dr. Alberto Tosetto, CENTRO: AULSS 8 Berica - Ematologia
Promotore: AULSS 8 Berica

URC: AULSS 8 Berica

Oggetto: Prog. 874CET - Studio clinico: Studio retrospettivo sulle caratteristiche cliniche, radiologiche ed
outcome delia leucoencefalopatia multifocale progressiva (PML) in pazienti ematologici — Codice Protocollo:
PML2025

In riferimento alla richiesta di autorizzazione dello studio in aggetto, si trasmettono le decisioni de! Comitato
Etico Territoriale Area Sud Ovest Veneto riunitosi in data 20-01-2026, tramite conferenza via web.

[l Comitato Etico Territoriale
in psservanza a quanto previsto dalla legislazione vigente in materia di
studi osservazionali
ha esaminato la richiesta in oggetto, ed in particclare la seguente documentazione:

Documentazione generale:

= Scheda per la Raccolta Dati (CRF) - vers: 1 - data: 18/11/2025

= lettera ditrasmissione per CE Coordinatore - data: 18/1.1/2025

» Dichiarazione de! promatore sul conflitto di interesse per studi no profit - vers: 02 - data:
18/11/2025

e Sinossi dello Studio - vers: 01 - data: 18/11/2025

¢ Dichiarazione suila natura osservazionale dello studio - vers: 01 - data: 18/11/2025

¢ Pratocoilo dello Studio - vers: 1 - data: 18/11/2025

Documentazione centra-specifica:

+ Dichiarazione da parte dello sperimentatore di nen ricevere alcun compenso - vers: 1 - data:
18/11/2025

* Modulo per il consenso al trattamento dei dati personali - vers: 01 - data: 18/11/2025

» Foglio informativo e modulo di Consenso informato - vers: 1 - data: 18/11/2025

s lettera per il medico di base - vers: 1 - data: 18/11/2025

» (V dello sperimentatore - data: 18/11/2025

« Dichiarazione sul conflitto d'interesse dello sperimentatore - data: 18/11/2G25

Data arriva documentazione completa: 19/12/2025

HA ESPRESSO IL SEGUENTE PARERE:



Non Approvato

Note/richieste: Il CET ASOV discute attentamente dello studic e procede con la non approvazione in
quanto, nonostante il razionale e gli obiettivi dello studio siano sufficientemente chiari, il protocollo &
carente di informazioni metodologiche fondamentali:

L 2

In merito ai criteri di inclusione, la descrizione risulia eccessivamente generica. Non @ chiaro se sia
presente una diagnosi istologica in tutti i casi. La clinica e radiologia tipica viene definita secondo
quali criteri. Non risulta indicato come si valuta la positivitd JCV e con guale test, Non sono presenti |
riferimenti di letteratura scientifica/linee guida.

In merito alle procedure dello studio e variabili raccolte manca una descriziche completa delle
variabili che si possano evincere parzialmente solo dalla CRF, dove perd manca una legenda.

Per quanto riguarda la dimensione campionaria si afferma che non & possibile un calcolo puntuale,
tuttavia una stima & possibile sulla base dell’epidemiologia delia PML e del bacino di pazienti seguiti
nel centro; di contro, nella sinossi viene indicata una previsicne di 3-4 pazienti, numerositd che
rende impraticabile qualsiasi delle analisi statistiche proposte nel protocollo.

Anche senza calcolo della potenza, & necessaria una stima del numero atteso di pazienti basata sulla
casistica storica del centro. Questo & fondamentale per capire se i test statistici proposti (Chi-
quadro, Log-rank) sono fattibili. Se N = 3-4, come riportato nefla sinossi e non nel protocollo, I'analisi
dovrebbe essere limitata alla sola statistica descrittiva, rimuovendo i test inferenzial,

Si nota incltre che dalla documentazione predotta non & chiaro se la raccolta dati avvenga
solamente a Vicenza o se siano coinvolti ulteriori centri, in particolari per i riferimenti “centro

»oit

coordinatore”, “nopolazione italiana”.

Il CET procede con la non approvazione ma si rende disponibile ad una rivalutazione del progetto quanda il
protocoilo sard completo di tutte |e indicazioni metodclogiche fondamentali menzionate sopra.
Nella ripresentazione dello studio si chiede inoltre si tenere in considerazione quanto segue:

In merito all'utitizzo dei dati le informazioni sulla raccolta dei dati in forma anonima o
pseudonimizzata devono assere allineate e nen discordati in tutta la documentazione prodotta.

Il foglio infoermativo e modulo di consenso informata, deve essere redatto utilizzando un linguaggio
adattc per i partecipanti allo studio, senza utilizzare testi copiati dal protocollo ed inoltre
esplicitando tutti gli acronimi utilizzati.

Nell'informativo e modulo di consenseo al trattamento dei dati personali, si raccomanda di specificare
pill dettagliatamente le finalita del trattamento dei dati personali (ad esempio indicando I'obiettivo
dello studie), anche alle luce del principio di limitazione delle finalitd del trattamento di cui
all'articolo 5, p.1, lett. d) GDPR.

NON APPROVATO

Componenti del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto presenti alla discussione:

BONETTI Andrea, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica
BONINSEGNA Fernando, Rappresentante delle associazioni di pazienti o cittadini impegnati sui temi
della szlute

BRESOLIN Chiara, Ingegnere Clinico

BRUGNAROQ Pierluigi, Clinico esperte in materia di sperimentazione clinica
CASTELLO Roberto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica
CORDIANO Alessandra, Esperto in materia giuridica

DEL BIANCO Paola, Biostatistico

DE BERNARDO M. Gloria, Esperto di bioetica

GAJOFATTO Alberto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica
GANGEMI Michele, Pediatria

INNO Alessandrg, Clinico esperto in materia di sperimentazicne clinica
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* LFONE Roberto, Farmacoiogo

* MALLEO Giuseppe, Clinico esperto nello studio di nuove procedure tecniche, diagnostiche e
terapeutiche, invasive e semi invasive

* MELOTTI Pacla, Esperto di genetica, in relazione agli studi di genetica

¢+ RIGON Giulio, Medico ¢i Medicina Generale Territoria'e

e SPCNGA Matteo, Medico Legale

® STRINI Veronica, Rappresentante del’area delle professioni sanitarie interessata alla
sperimentazione

° VENTURINI Francesca, Farmacista cspedalierg

o ZUPPINI Teresa, Esperto dispositivi medici

Componenti del Comitato Etico Territoriale assenti:

¢ DI FRANCESCO Vincenzo, Esperto in nulrizione, in relazicne allo studio di prodetti alimentari
sul’uomo

¢ GIRI Maria Grazia, Fisico Medico

® RANIERO Dario, Fsperto in materia assicurativa

I sopraindicati componenti del Comitato dichierano di astenersi dal pronunciarsi su quelle sperimentazioni
per le guali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto o irdiretto.

Vercna, 20-01-2026

D'Ordine del Presidente del Comitato Etico
Territoriale Area Sud-Ovest Veneto
L'Ufficlc di Segreteriz
Dott.ssa Roberta Fraccaroli

Frmato d'g’taimente da:
FRACCARO I ROBERTA

Frmata 11 data 28/01 2026 15:42
28.01.2026 14:42:08 UTC
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COMITATO ETICO TERRITORIALE
AREA SUD OVEST VENETO

Istituite con Decreto del Diretiore Generale dell’Area Sanita e Sociale n, 330 del 29 marzo 2023
con sede operativa c/o Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona
P.le A. Stefani, I - 37126 Verona - Tel. 045 8123236 - Fax D45 8123177

e-mail: comitatoetico@aovr.veneto. it

PEC: comitatoetico. aovr@pecveneto. it

Prot. n. 4826 del 26/01/2026

Sperimentatore; Dr. Gregoric Barilla, CENTRO: AULSSS Berica — Ematelogia
Diretzore UO: Dr. Alberto Tosetto, CENTRO: AULSSS Berica — Fmatologia
Promotore; Curopean Myeloma Network 8.V,

URC: AULSS8 Berica

Oggetto: Prog. 875CET - Studio clinico: Progetto EMN per raccolta prospettica di campioni — Codice Protocollo:
EMN36

n riferimento alla richiesta di autarizzazione dello studio in oggetto, si trasmetteno le decistoni del Comitata
Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto riunitosi in data 20-01-2026, tramite conferenza via web.

5i rammenta che per ['attivazione della sperimentazione & necessario attendere, ove previsto, la ricezione
dell'autorizzazione della propria Amministrazione.

[l Comitato Etico Territoriale
in osservanza a quanto previsto dalla legislazione vigente in materia di
studi osservazionali
ha esaminato [a richiesta in oggetto, ed in particolare la seguente documentazione:

Documentazicne generale:

» Scheda per la Raccelta Dati (CRF) - vers: 2 - data; 24/11/2023

e Dichiarazione sulla natura osservazionate dello studie - data: 16/03/2027
* Scheda per 'a Raccoita Dati (CRF) - vers: 2 - data: 05/12/2023

s Elenco centri partecipanti - vers: 7 - data: 04/12/2025

* Copla del parere espressc da altri centri partecipanti - data: 18/01/2024
e Lopia del parere espresso da altri centri partecipanti - data: 14/11/2024
e Protocoilo dello Studio - vers: 3 - data: 07/10/2024

» Copia del parere espresso da aitri centr! partecipanti - data: 05/08/2022
* Sinossidelio Studio - vers: 2 - data: 09/11/2023

e Modulo SAE form - vers: 2 - data: 24/11/2023

e Appendice 15 - data: 14/03/2022

Documentazicne centro-specifica:

= leitera per il medico di base - data: 08/12/2025

* Fogioinformativo e modulo di Consensc informato - vers: 3 - data: 20/01/2026

» Fogliginformative e modulo per il consenso al trattamento dej dati personali - vers: 3 - data;
08/10/2024



e Dichizrazione da parte dello sperimentatore di non ricevere alcun compenso - vers: 1 - data:
09/12/2025

s Lettera ¢i trasmissione per CE Centro Satellite - data: 04/12/2025

e Onerivalutazione CE

= Module per la raccolta, conservazione e usc futuro dei campioni biologici

e CVdello sperimentatore - data: 01/12/2025

e Dichiarazione sul conflitto d'interesse dello sperimentatore - data: 01/12/2025

s Bozza di convenzione economica - vers: 1 - data: 27/05/2025

Data arrive documentazione completa: 19/12/2025
HA ESPRESSO IL SEGUENTE PARERE:
Approvato

Note/richieste: Il CET ASOV pracede con |'approvazione delio studio.
APPROVATO

Si ricorda che:

« Lo Sperimentatore & tenuto a segnalare al Comitato Etice Territoriale I'arruolamento del primo
paziente.

e Al termine della Sperimentazione, lo Sperimentatore dovra inviare al Comitato Etico Territoriale la
relazione finale, al termine di ogni anno inoltre lo Sperimentatore dovra inviare altresi [a relazione
annuale.

Componenti del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto presenti alla discussione:

e BONETTI Andrea, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

e BONINSEGNA Fernandc, Rappresentante delle associazioni di pazienti o cittadini impegnati sui temi
dellz salute

s BRESOLIN Chiarg, Ingegnere Clinico

» CASTELLO Roherto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

e CORDIANO Alessandra, Esperto in materia giuridicz

e DEL BIANCO Paola, Biostatistico

s DE BERNARDO M. Gloria, Esperto di bioetica

o GAJOFATTO Alberto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

*  GANGEMI Michele, Pediatria

¢ INNO Alessandro, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

¢ LEONE Roberto, Farmacologo

e MALLEO Giuseppe, Clinico esperto nello studio di nuove procedure tecniche, diagnostiche e
terapeutiche, invasive e semi invasive

s MELQTTI Pacla, Esperto di genetica, in relazione agli studi di genetica

* RIGON Giulio, Medico di Medicina Generale Territoriale

s  SPONGA Matteo, Medico Legale
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* STRIN!  Veronica, Rappresentante dell'area delle professioni sanitarie  interessatz  ala
sperimentazione

¢  VENTURIN! Francesca, Farmacista ospedaliero

¢ 7UPPINI Teresa, Esperto dispositivi medici

Componenti del Comitato Etico Territoriale assenti:

* BRUGNARO Pierluigi, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

¢ Db FRANCESCO Vincenzo, Esperto In nutrizione, in relazione allo studio di prodotti alimentari
sulluomo

e  GIRI Maria Grazia, Fisico Medico

& RANIERO Dario, Esperto in materia assicurativa

I sopraindicati componenti del Comitato dichiarano diastenersi dal pronunciarsi su quelle sperimentazion
per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto o indiretto.

Verona, 20-01-2026

5'Ordine del Presidente del Camitato Etico
Territoriale Area Sud-Ovest Veneto
L'Ufficio di Segreteria
Dott.ssa Reberta Fraccaroli

Frmato d g'tzalmente da:
FRACCARO_T ROBERTA

Frmata 1n data 26/01 2026 * 5:21
26.01,2026 14:22:03 UTC
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COMITATO ETICO TERRITORIALE
AREA SUD OVEST VENETO

Istituito con Decreto del Direttore Generale deli’Area Sanita e Sociale n. 330 def 29 marzo 2023
con sede operativa ¢/¢ Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona
P.le A. Stefani, 1 - 37126 Verona - Tel. 045 8123236 - Fax 045 8123177
e-mail: comitatoetico@aovr.veneto.it

PEC: comitaioetico.aovrdpecveneto,it

Prot. n. 5508 del 28/01/2026

Sperimentatore: Dr. Zeng Perini, CENTRO: AULSS & Berica - Neurochirurgia
Direttore UQ; Prof. Umberto Fornezza, CENTRO: AULSS 8 Berica - Neurochirurgia
Promctore: AULSS 8 Berica

URC: AULSS 8 Berica

Oggetto: Prog. 889CET - Studio clinico: Radiochirugia stereotassica con Cyberknife per schwannomi vestibolari:
uno studio retrospettivo monocentrico — Codice Protocollo: CYBERKNIFE_NEURINOMI

In riferimento alla richiesta di autorizzazione delle studio in oggetto, si trasmettono le decisioni del Comitato
Etice Territoriale Ares Sud-Ovest Veneto riunitosi in data 20-01-2026, tramite conferenza via web.

Le ricordiamo inoltre che, in casc di sperimentazioni sospese, i chiarimenti e/ le modifiche rich’este devonoe
essere rivalutati ed approvati dal del Comitato Ctico Territoriale Area Sud-Ovest Veneta. La preghiame quindi
di fornire tale documentazione il pit presto possibile all’'Unita di Ricerca Clinica df riferimento, che ne curera
l'inoltro all’Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica del CET ASOV.

Il Comitato Etico Territoriale
in osservanza a quanto previsto dalla legislazione vigente in materia di
studi osservazionali
ha esaminatc la richiesta in oggetto, ed in particolare la seguente documentazione:

Documentazicne generale:

e Dichiarazione del precmotare per studi no-profit - vers: 1 - data: 02/12/2025

* lLettera ditrasmissione per CE Coordinatore - data: 02/12/2025

s Sinossi dello Studic - vers: 1 - data: 02/12/2025

e« Protocolio dello Studio - vers: 1 - data: 02/12/2025

e Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio - vers: 1 - data: 02/12/2025
¢ Scheda per la Raccoita Dati (CRF) - vers: 1 - data: 02/12/2025

e Elenco centri partecipanti - vers: 1 - data; 02/12/2025

Documentazione centro-specifica:

+« Foglic informativo e madulo di Consenso informato - vers: 1 - data: 02/12/2025

¢« Informativa e modulo per il consenso al trattamento dei dati personali - vers: 1 - data: 02/12/2025

+ Dichiarazione da parte dello sperimentatare di non ricevere alcun compenso - vers: 1 - data;
02/12/2025

s Dichiarazione sul conflitto d'interesse dello sperimentatore - data: 17/12/2025

» Lettera per il medico di base - vers: 1 - data: 02/12/2025

s CVdello sperimentatore - data: 30/12/2025



Data arrivo documentazione completa: 29/12/2025
HA ESPRESSO I SEGUENTE PARERE:
Non Approvato

Note/richieste: Il CET ASOV discute attentamente del disegno di studio, ritenendo che non possa essere
approvato nella forma attuale per le seguenti motivazioni:

* Non risutta chiaro come si possa dimostrare I'efficacia di una metodica, specialmente in afternativa
e/o supporto ad un’altra metodica (nel caso specifico |a radiochirurgia stereotassica e I'asportazione
microchirurgica)

» Non risulta chiare il significato dell'endpoint primario. Il concetto di pseudocrescita non & definito e
non & chizgro come il disegno di studio sia in grado di dimostrare che it fenomena “possa divenire a
tutti gli effetti un fattore prognostico positivo sull'efficacia del trattamento”

® Nei criteri di inclusione, i pazienti non devono essere candidabili a chirurgia anche per comorbidita
ed eta (che non viene specificata in protocollo). Questo contrasta con I’ abiettivo primario dichiarato,
ossia dimostrare I'efficacia come alternativa all'intervento chirurgico di asportazione anche in
giovane eta.

Il CET procede guindi con la non approvazione dello studio ma si rende disponibite ad una rivalutazione del
progetto quande il protocolio sara completo di tutte le indicazioni metodologiche fondamentali menzionate
sopra. Nella ripresentazione dello studio si chiede inaltre si tenere in considerazione quanto segue;

* Nel protocollo di studia, V1 del 02/12/2025, si chiede di predisporre un paragrafo sugli aspetti etici e
di buona pratica clinica per la conduzione dello studio;

¢ Nel foglic informativo e modulo di consenso informato, V1 del 02/12/2025:

o Apag. 1sichiede diriscrivere il paragrafo “Che casa si propone o studio” con un linguaggio
pil semplice e senza I'utilizzo di termini tecnici. Inoltre, si chiede di spiegare cosa si intende
per “Gy frazionati” nel paragrafo successivo. Si ricorda che & sempre sconsigliato ripertare il
medesimo testo presente in protocallo (troppo ricco di tecnicismi), prediligendo una
riformulazione dei concetti chiave in modo che risultino chiari anche per le persone non
addette ai lavori.

o Anpag. 2sichiede dicorreggere la durata dello studio da 20 anni a 6 mesi, come riportato in
protocollo

o A pag. 2 paragrafo "Interruzione dello studio”, si chiede di specificare che il soggetto pud
decidere diritirarsi dallo studio per qualsiasi motivo, senza dover motivare la sua decisione.

o Nella sezione del consenso, si chiede di predisporre I'opportuno form per il consense alla
partecipazione allo studio. Inoltre, si chiede di predisporre ia sezione “Dichiarazione del
mecico che ha raccolto il consenso”, prendendo come riferimento quanto presente nel
modello del CCNCE

* 5isegnala che non sono evidenziati motivi etici e/o quelli organizzativi che rendono impossibile o
sproporzionatamente gravoso lottenimento del consensc dei pazienti: come si evince [v. dal
protocollo, es. l'acquisizione del consenso compromette il proseguimento dello studio, paziente non
contattabile, gravita dello stato di salute dei pazienti ecc.) sono elencati insieme casi eterogenei, non
sempre caratterizzati da impossibilita o grave sproporzione. Alla luce del principio di accountability,
si chiede di tenere in debito conto quanto prescrittc dall’art. 110 del Codice Privacy, del
Provvedimento del 8 maggio 2024 del Garante Privacy e dal punto 5 del Provvedimento n. 146 del 5
giugna 2018, “Prescriziani relative al trattamento dei dati personali effettuati per scopi di ricerca
scientifica (aut. gen. n. 9/2016)”. Nello specifico, si chiede di documentare ed esplicitare in maniera
esaustiva “la sussistenza delle ragioni, considerate del tutto particolari o eccezionali, per le quali
informare gli interessati risulta impossibile e implica uno sforzo sproporzionale {..1". Infine, si
rammenta la necessitd di effettuare una Valutazione d'impatto sul progetto di ricerca ai sensi
dell'art. 35 GDPR e renderla pubblica.

Il CET ASOV procede con fa non approvazione dello studio.
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NON APPROVATO

Componenti del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto presenti alla discussione:

BONETTI Andrea, Clinico esperto in materia di sperimentazione clini¢a

BONINSEGNA Fernando, Rappresentante delle associazioni di pazienti o cittadini impegnati sui temi
della salute

BRESOLIN Chiara, Ingegnere Clinico

CASTELLO Roberto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

DEL BIANCO Paola, Bicstatistice

DE BERNARDO M. Gloria, Esperto di hioetica

GAJOFATTO Alberta, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

GANGEMI Michele, Pediatria

INNO Alessancro, Clinico esperto in materia di sperimentazicne clinica

LEONE Roberto, Farmacologo

MALLEC Giuseppe, Clinico esperto nrello studio di nuove procedure tecriche, diagnostiche e
terapeutiche, invasive e semi invasive

MELOTT! Paolz, Fsperto di genetica, in relazione agli studi di genetica

RIGON Giulio, Medice di Medicina Generale Territariale

SPONGA Matteo, Medico Legale

STRINI  Veronica, Rappresentante dell’area delle professioni  sanitarie  interessata  alla
sperimentazione

Componenti del Comitato Etico Territoriale assenti:

BRUGNAROQ Pierlisigi, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

CORDIANQ Alessandra, Esperto in materia giuridica

DI FRANCESCC Vincenzo, Lsperto in nutrizicne, in relazione allo studio di prodotti alimentari
sull'uoma

GIRI Maria Grazia, Fisico Medico

RANIERO Darig, Esperto in materia assicurativa

VENTURINI Francesca, Farmacista cspedaliero

ZUPPINI Teresa, Esperto dispositivi medici

| sopraindicat! componenti del Comitate dichiarano di astenersi dal prenunciarsi su quelle sparimentazion]
per le guali possa sussistere un conflitio di interessi di tipo diretto o indiretto.

Verona, 20-01-2026

D'Ordine del Presidente del Comitato Ftico
Territoriale Area Sud-Ovest Veneto
L'Ufficio di Segreteria
Dott.ssa Roberta Fraccaroli

Frvata d g'talmente da:
FRACCARQ I RCBFRTA

Fanatan dala 28/01 2020 15 45
28.01.2026 11:45: 41 UTC
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