
Comitato Etico Territoriale (CET)
Interaziendale

AOU Città della Salute e della Scienza di Torino

nominato con Decreto del Presidente della Giunta Regionale 
       N. 26/2023/XI del 12/06/2023                    

                     

Seduta del 24/01/2024

Studi nuovi

Pratica n. 00013/2024 Obesità e chirurgia mini-invasiva nel trattamento del carcinoma en-
dometriale: uno studio osservazionale su predittori clinici e radiolo-
gici di complicanze peri-operatorie
Codice del protocollo: WHR Endometrio

ID domanda FE 907575

Sperimentatore Principale Dott. Lorenzo Novara

SCDU Ginecologia 

Azienda AO Ordine Mauriziano di Torino

Promotore AO Ordine Mauriziano di Torino

Centro unico

Studio No Profit osservazionale senza farmaco

Relatore Dott.ssa Bertorello

Parere

1



Pratica n. 00454/2023 Lo strumento TO-PIRO nella scelta dell’utilizzo delle immunoglobu-
line ricche di IgM nei pazienti critici con infezione grave batterica
Codice del protocollo: TO-PIRO

ID domanda FE 891879

Sperimentatore Principale Dott.ssa Simona Erbetta

SS Rianimazione e Terapia intensiva 

Presidio Ospedale Santa Croce di Moncalieri

Azienda ASL TO5

Promotore Dipartimento di Scienze Mediche – Università degli Studi di Torino

Centro coordinatore naz. Prof. De Rosa – SCDU Malattie Infettive – AOU Città della Salute e
della Scienza di Torino

Studio   No Profit   osservazionale con farmaco retrospettivo

Studio già approvato dal precedente Comitato Etico locale per il centro del Prof. De
Rosa (Pratica 594/2022)

MODULO di CONSENSO INFORMATO PER PAZIENTI INCOSCIENTI 

Relatore Dott.ssa Bertorello

Parere

Pratica n. 00005/2024 Abilità comunicative non verbali nell’Afasia Primaria Progressiva: 
uno studio osservazionale pilotaID domanda FE 879582

Sperimentatore Principale Dott.ssa Giulia Girodo (logopedista)

SC Recupero e Riabilitazione Funzionale Territoriale

Azienda ASL Città di Torino

Promotore ASL Città di Torino

Centro unico

Studio   No Profit   osservazionale senza farmaco

Relatore Dott.ssa Bertorello

Parere
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Pratica n. 00369/2023 Biologico characterization of patients with immune thrombocytope-
nia
Codice del protocollo: ITP1222

ID domanda FE 824243

Sperimentatore Principale Dott.ssa Alessandra Borchiellini

SC Ematologia U

Presidio Molinette

Azienda AOU Città della Salute e della Scienza di Torino

Promotore Fondazione GIMEMA Franco Mandelli Onlus

Centro coordinatore naz. UCO Ematologia, Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina,
Trieste

Studio   No Profit   con impiego di campioni biologici:

Tipo di campioni biologici: sangue periferico, midollare e campioni di feci

Certificato + polizza assicurativa 

DONATION AGREEMENT tra argenx BV e Fondazione G.I.M.EM.A. - Franco Man-
delli ONLUS 

Relatore Prof. Aglietta

Parere

Pratica n. 00314/2023 Registro Italiano Cardiologico Malattia di Anderson Fabry
Codice dello studio: RICMAFID domanda FE 867175

Sperimentatore Principale Dott.ssa Claudia Ranieri

SC Cardiologia U

Presidio Molinette

Azienda AOU Città della Salute e della Scienza di Torino

Promotore IRCCS Azienda Ospedaliero– Universitaria di Bologna, Policlinico di
S.Orsola

Centro coordinatore naz. IRCCS Azienda Ospedaliero– Universitaria di Bologna, Policlinico di
S.Orsola

Studio   No Profit   osservazionale senza farmaco

ACCORDO DI COLLABORAZIONE PER LO SVOLGIMENTO DELLO STUDIO OSSERVAZIO-
NALE NON FARMACOLOGICO “Registro Italiano Cardiologico Malattia di Anderson Fa-
bry” RICMAF tra IRCCS AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA DI BOLOGNA, POLI-
CLINICO DI SANT’ORSOLA e Azienda Ospedaliero Universitaria Città della Salute e
della Scienza di Torino 

Relatore Prof. Aglietta

Parere
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Pratica n. 00377/2023 Sistema di tumor tracking Synchrony® Radixact® nel trattamento 
radioterapico stereotassico ablativo con Tornoterapia elicoidale
Codice del protocollo: Synchrony

ID domanda FE 880442

Sperimentatore Principale Dott.ssa Serena Badellino

SC Radioterapia U

Presidio Molinette

Azienda AOU Città della Salute e della Scienza di Torino

Promotore AOU Città della Salute e della Scienza di Torino

Centro unico

Studio   No Profit  osservazionale senza farmaco

Relatore Dott. Stasi

Parere

Pratica n. 00385/2023 Use of Jafron HA60® in a cohort of patients undergoing cardiac 
surgery with prolonged extracorporeal circulation and selective ce-
rebral circulation
Codice del protocollo: CECHA60

ID domanda FE 879713

Sperimentatore Principale Dott. Carlo Pace Napoleone

SC Cardiochirurgia Pediatrica e della Cardiopatie Congenite

Presidio OIRM

Azienda AOU Città della Salute e della Scienza di Torino

Promotore AOU Città della Salute e della Scienza di Torino

Centro unico

Studio   No Profit  osservazionale senza farmaco

Relatore Dott. Pavanelli

Parere
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Pratica n. 00478/2023 STUDIO PURITY EXTENSIVE INCIDENZA, EVOLUZIONE E GESTIO-
NE DELLA NVP IN ITALIAID domanda FE 862072

Sperimentatore Principale Dott.ssa Giulia Moggio

SCDU Ostetricia e Ginecologia

Azienda AO Ordine Mauriziano di Torino

Promotore AOU Luigi Vanvitelli

Centro coordinatore naz. AOU Luigi Vanvitelli

Studio   No Profit  osservazionale senza farmaco

Relatore Dott.ssa Salvadori

Parere

Pratica n. 00401/2023 INterventional protocol for Dedicated follow-up in hIgh cardiova-
scular risk pAtients (INDIA)ID domanda FE 885999

Sperimentatore Principale Dott. Jacopo Burrello

SC Medicina Interna 4

Presidio Molinette

Azienda AOU. Città della Salute e della Scienza di Torino

Promotore Università degli Studi di Torino – Dipartimento di Scienze Mediche

Centro coordinatore naz. Dott. Burrello – AOU Città della Salute e della Scienza di Torino

Studio   No Profit  con impiego di campioni biologici

Tipo di campioni biologici: Sangue

Relatore Dott.ssa Salvadori

Parere
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Pratica n. 00497/2023 IAEA NON-INVASIVE CARDIOLOGY PROTOCOLS STUDY – INCAPS 
4 PROTOCOLID domanda FE 901432

Sperimentatore Principale Dott.ssa Chiara Rovera

SC Cardiologia

Presidio Presidio Ospedaliero Chivasso

Azienda ASL TO4

Promotore IAEA – International Agency for Atomic Energy

Centro coordinatore naz. Centro Cardiologico Monzino - Milano

Studio   No Profit  osservazionale senza farmaco

Note:

• l'ente promotore (IAEA) è per natura costituzionale un ente no profit ; il PI ha
firmato la dichiarazione sulla natura no-profit dello studio 

• la dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio viene esplicitata nella
lettera del Promotore dello studio a firma Dr Diana Paez "INCAPS 4 is designed
as a cross-sectional, observational registry." 

• le  date  di  inizio  e  fine  studio  sono  corrette:  inizio  15/10/2023  e  fine
31/01/2024 ; lo studio è uno studio osservazionale retrospettivo riguardanti
esami già effettuati nelle settimane dal 15/10/23 al 10/12/23 con possibilità di
inserire i dati sulla piattaforma fino al 31/01/2024 

Relatore Prof. Quaglino

Parere

Pratica n. 00500/2023 INTERPRETE: un approccio terapeutico multimodale globale, inte-
grato, personalizzato, correlato allo stadio, per l’adenocarcinoma 
del retto basato sul risparmio di organi e sulla mininvasità chirurgi-
ca
Codice del protocollo: INTERPRETE

ID domanda FE 868611

Sperimentatore Principale Dott. Felice Borghi

SC Chirurgia Oncologica

Azienda Fondazione del Piemonte per l’Oncologia (FPO-IRCCS - Candiolo)

Promotore Fondazione del Piemonte per l’Oncologia (FPO-IRCCS - Candiolo)

Centro unico

Studio   No Profit  interventistico

Tipo di intervento: procedure chiurgiche

Relatore Prof. Quaglino

Parere
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Pratica n. 00449/2023 Prospective biological study to evaluate the persistence of COVID-
19 vaccine and other vaccines’-induced immune responses in folli-
cular lymphoma patients undergoing frontline induction immuno-
chemotherapy and anti-CD20 maintenance 
Codice del protocollo: FIL_FollVax22

ID domanda FE 880444

Sperimentatore Principale Dott.ssa Federica Cavallo

SC Ematologia U

Presidio Presidio Molinette

Azienda AOU Città della Salute e della Scienza di Torino

Promotore Fondazione Italiana Linfomi - ETS

Centro coordinatore naz. Dott.ssa Federica Cavallo – AOU Città della Salute e della Scienza
di Torino

Studio   No Profit  con impiego di campioni biologici

Tipo di campioni biologici: Sangue venoso periferico

Relatore Prof. Roccatello

Parere

Pratica n. 00298/2023 Non conformità di genere, difficoltà identitarie ed eventuali disturbi
in comorbilità in età evolutiva: uno studio epidemiologicoID domanda FE 865500

Sperimentatore Principale Dott.ssa Chiara Baietto

SC Neuropsichiatria Infantile U

Presidio Presidio OIRM

Azienda AOU Città della Salute e della Scienza di Torino

Promotore Università degli Studi di Torino

Centro unico

Studio   No Profit  osservazionale senza farmaco

Nella scheda raccolta sono riportati solo i seguenti dati: GENERE, ETA’, CLASSE 

Dichiarazione Fondazione Carlo Molo Onlus di Torino "impegno a finanziare n. 1 borsa
di studio per attività di ricerca" 

Inizio usufruizione borsa di studio per attività di ricerca Dottoressa Sharon CARFORA
LETTIERI 

Relatore Prof. Roccatello – Prof.ssa Berchialla

Parere
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Studi in sospeso

Pratica n. 00406/2023 Crouch gait nella paralisi cerebrale: validazione dell’esame video
markerless per l’analisi dell’angolo di ginocchio (Crouch Gait in
Bilateral Cerebral Palsy).

ID domanda FE 886805

Sperimentatore Principale  Dott.ssa Monica Sicari

SC Recupero funzionale

Presidio Ospedale Santa Croce di Moncalieri

Azienda ASL TO5 

Promotore ASL TO5 - Ospedale Santa Croce di Moncalieri

Centro unico

Studio  No Profit  osservazionale senza farmaco

Parere sospensivo rilasciato dal CET nella seduta del 22/11/2023

Documentazione modificata trasmessa alla Prof.ssa Berchialla e al Dott. Pavanelli

Parere

Pratica n. 00477/2023 “Pubblicazione di un’analisi retrospettiva di pazienti in switch da re-
gimi basati sull’utilizzo di NNRTI a BIC/FTC/TAF in pratica clinica:
efficacia e tollerabilità” – Progetto SWITCH

ID domanda FE 893591

Sperimentatore Principale Dott. Gian Carlo Orofino

SC Malattie Infettive e Tropicali

Presidio Amedeo di Savoia

Azienda ASL Città di Torino

Promotore Malattie Infettive e Tropicali I – Divisione A – Ospedale Amedeo di
Savoia – ASL Città di Torino

Centro coordinatore naz. Malattie Infettive e Tropicali I – Divisione A – Ospedale Amedeo di
Savoia – ASL Città di Torino

Studio  No Profit osservazionale con farmaco

ID Studio RSO 845

Parere sospensivo rilasciato dal CET nella seduta del 20/12/2023

Documentazione modificata trasmessa alla Dott.ssa Dalla Verde e alla Dott.ssa De Micheli

Parere
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Pratica n. 00463/2022
ID domanda FE 737733

STUDIO TIARA: ALESSITIMIA ED EMICRANIA CRONICA

Sperimentatore Principale Prof. Innocenzo Rainero

SS Malattie di Alzheimer/Demenze correlate e Centro di Ricerca Clinica
Cefalee

Presidio Molinette

Azienda A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino

Promotore S.C. Neurologia, Ospedale Unico Novi Ligure - Tortona (ASLAl)

Centro coordinatore naz. S.C. Neurologia, Ospedale Unico Novi Ligure - Tortona (ASLAl)

Studio  No Profit  osservazionale senza farmaco

Parere sospensivo rilasciato dal CET nella seduta del 06/09/2023

Documentazione modificata trasmessa alla Dott.ssa Salvadori, alla Dott.ssa Dalla Verde e alla 
Dott.ssa De Micheli

Parere

Pratica n. 00355/2023 DYSPHAGIASTUDY - Valutazione della soddisfazione nel setting delle
cure palliative in pazienti in fase avanzata di malattia con disfagia che
assumono prodotti ad alto contenuto nutrizionale a texture modifica-
ta: studio osservazionale, multicentrico, italiano

ID Domanda FE 
877019

Sperimentatore Principale Dott. Alessandro Valle

Fondazione FARO

Promotore Fondazione Antea

Finanziatore Healthy Aging Research Group Società Benefit S.r.l. - HARG srl

Centro Coordinatore Naz. Fondazione Antea (Roma) - Dott.ssa Maria Rosa Restuccia

Studio  No Profit  osservazionale senza farmaco

Contratto tra Fondazione Antea e la Società Healthy Aging Research Group Società Benefit S.r.l.

Parere sospensivo rilasciato nella seduta del 04/10/2023
Secondo parere sospensivo rilasciato nella seduta del 06/12/2023

Risposta al parere sospensivo trasmessa alla Dott.ssa Vassallo

Parere
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Emendamenti sostanziali:

PRATICA 142/2022
Studio:   “(R)etrospective (A)nalysis of the  correlation of (M)SI-h/dMMR status and response to
therapy for (E)ndometrial cancer: RAME study, a three Centers experience” 
Prot. RAME
Studio osservazionale senza farmaco
Emendamento Emendamento al titolo, alla CRF e all'elenco centri partecipanti
Promotore: A.O. Ordine Mauriziano di Torino
Centro per il quale il CET esprime il parere: A.O. Ordine Mauriziano di Torino
Sperimentatore Principale: Prof. Giorgio Valabrega
S.C.D.U. Oncologia 
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO)

PRATICA Candiolo 371/2021
Studio:   Studio clinico osservazionale per  il  trattamento del  sarcoma di  Ewing scheletrico  alla
diagnosi (Studio EWOss)
Prot. ISG-EWOss
Studio osservazionale senza farmaco 
Emendamento sostanziale per aggiornamento documentazione ai pazienti
Promotore: Italian Sarcoma Group I.S.G. ETS
Centro per il quale il CET esprime il parere: IRCCS di Candiolo
Sperimentatore Principale: Dott.ssa Sara Aliberti
GIC tumori rari e sarcomi
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO)

PRATICA 1050/23/07
Studio:  STUDIO ICONA - Italian Cohort Naive Antiretrovirals COORTE ITALIANA DI PAZIENTI HIV-
POSITIVI NAIVE
Prot. ICONA 
Studio osservazionale senza farmaco 
Emendamento sostanziale versione del protocollo 2.2 del 31/12/2019
Promotore: Fondazione ICONA
Centro per il quale il CET esprime il parere: ASL Città di Torino
Sperimentatore Principale: Prof. Giancarlo Orofino
U.O. Malattie Infettive 
P.O. Amedeo di Savoia
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO)
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PRATICA Candiolo 116/2022
Studio:   Studio  di  fase  II  per  il  trattamento  con  Nivolumab  in  monoterapia  o  Nivolumab  in
combinazione  con  altri  farmaci  in  pazienti  con  tumore  del  colon,  recidivo  o  metastatico,  che
presentano instabilità dei microsatelliti (MSI-H) o che non presentano instabilità dei microsatelliti
(non-MSI-H). 
Prot. CA209-142
Studio Sperimentale farmacologico
Emendamento sostanziale SA35 (CA33-EC35) v.1.0 del 03Ott2023 
Promotore: Bristol Myers Squibb International Corporation
Centro Coordinatore: IRCCS di Candiolo
Sperimentatore Principale: Dott. Renato Ferraris
Oncologia Medica
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO)
Data ricezione nella forma prescritta: 15/01/2024
Scadenza procedura CET: 19/02/2024 

PRATICA San Luigi 210-2021-U
Studio:   Studio di fase 3, in aperto,  randomizzato, multicentrico volto a valutare l’efficacia e la
sicurezza di Trastuzumab Deruxtecan come trattamento di prima linea in pazienti con NSCLC non
resecabile,  localmente  avanzato  o  metastatico  con  mutazioni  dell’esone  19  o  20  di  HER2
(DESTINY-Lung04)
Prot. D967SC00001
Emendamento sostanziale CTA FU05 (IMPD20 T-DXd+IB10 T-DXd+Pembro nRSI)
Promotore: AstraZeneca AB
Centro Coordinatore: A.O.U. San Luigi Gonzaga di Orbassano
Sperimentatore Principale: Prof.ssa Silvia Novello
S.S.D. Oncologia Polmonare
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO, Avv. Beatrice RINAUDO)
Data ricezione nella forma prescritta: 10/01/2024
Scadenza procedura CET: 14/02/2024 

PRATICA Candiolo 314/2021
Studio:   Studio osservazionale multicentrico sul  trattamento di pazienti affetti da osteosarcoma
localizzato ISG/AIEOP OS2 Oss
Studio osservazionale senza farmaco 
Prot. ISG/AIEOP OS2 Oss
Emendamento sostanziale per aggiornamento documentazione ai pazienti
 Promotore: Italian Sarcoma Group
Centro per il quale il CET esprime il parere: IRCCS di Candiolo
Sperimentatore Principale: Dott.ssa Sandra Aliberti
GIC tumori rari e sarcomi
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO)
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PRATICA  EU-CT  2022-502231-19-00  (Emendamento  sostanziale  sottomesso  tramite  Portale
Europeo CTIS)
Studio: TACTIVE-U: An Interventional Safety and Efficacy Phase 1b/2, Open-label Umbrella Study
to Investigate Tolerability, PK, and Antitumor Activity of Vepdegestrant (ARV-471/PF- 07850327),
an  Oral  Proteolysis  Targeting  Chimera,  in  Combination  With  Other  Anticancer  Treatments  in
Participants Aged 18 Years and Over with ER+ Advanced or Metastatic Breast Cancer, Sub-study B
(ARV-471 in combination with Ribociclib)
Prot. CA891023
Studio sperimentale farmacologico
Emendamento SM-1
Promotore: Pfizer, Inc.
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO)
Ricevuta in data 15/01/2024  la documentazione in risposta alle RFI caricate in data 20/12/2023
Scadenza procedura CTIS: 29/01/2024

PRATICA  2022-502228-34-00 (Emendamento  sostanziale  sottomesso  tramite  Portale  Europeo
CTIS)
Studio: TACTIVE-U: An Interventional Safety and Efficacy Phase 1b/2, Open-label Umbrella Study
to Investigate Tolerability, PK, and Antitumor Activity of Vepdegestrant (ARV-471/PF- 07850327),
an Oral Proteolysis Targeting Chimera, in Combination With Other Anticancer Treatments in Parti-
cipants Aged 18 Years and Over with ER+ Advanced or Metastatic Breast Cancer, Sub-study A
(ARV-471 in combination with Abemaciclib) 
Prot. CA891006
Studio sperimentale farmacologico
Emendamento SM-1
Promotore: Pfizer, Inc.
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO)
Ricevuta in data 15/01/2024  la documentazione in risposta alle RFI caricate in data 20/12/2023
Scadenza procedura CE CTIS: 29/01/2024

PRATICA  2022-500877-15 (Emendamento sostanziale sottomesso tramite Portale Europeo CTIS)
Studio: A Phase 2/3, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-Controlled, Adaptive Design
Study to Evaluate the Efficacy and Safety of MK-5475 in Adults with Pulmonary Arterial Hyperten-
sion
Prot. MK-5475-007
Studio sperimentale farmacologico
Emendamento SM2
Promotore: Merck Sharp & DOHME LLC
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO)
Data ricezione nella forma prescritta: 17/01/2024
Scadenza procedura CTIS Parte I (prevista): 15/02/2024
Scadenza procedura CTIS Parte II (prevista): 02/04/2024
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PRATICA  2022-500535-36-01 (Emendamento  sostanziale  sottomesso  tramite  Portale  Europeo
CTIS)
Studio:  A randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter phase III study to evaluate
the efficacy and safety of ABX464 once daily for induction treatment in subjects with moderately to
severely active ulcerative colitis 
Studio sperimentale farmacologico
Prot. ABX464-105
Emendamento SM10
Promotore: Abivax
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO)
Data ricezione nella forma prescritta: 11/01/2024
Scadenza procedura CTIS (prevista) - Solo parte II: 08/04/2024

PRATICA 353/2021
Studio: Studio in aperto, di fase II, multicentrico con anticorpo monoclonale anti-CCR4
(mogamulizumab) in associazione a TSEB (total skin electron beam) in pazienti con linfoma
cutaneo a cellule T in stadio IB-IIB (MOGAT)
Prot. 1820-CLTG
Studio sperimentale farmacologico
Emendamento sostanziale IT01 (resubmission)
Promotore: EORTC 
Centro Coordinatore: A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
Sperimentatore Principale: Prof. Pietro Quaglino
S.C. Dermatologia U
(Relatori: Prof. Massimo AGLIETTA, Avv. Beatrice RINAUDO)
Risottomissione  emendamento  già  precedentemente  approvato  dal  CE  nella  seduta  del
30/08/2023, ma il cui parere era stato ritirato in quanto – su indicazione di AIFA – il Promotore ha
dovuto risottomettere l'emendamento al CET come da nuova registrazione in OsSC.
Data ricezione nella forma prescritta: 08/01/2024
Scadenza produra CE: 12/02/2024 

PRATICA CEI/387
Studio:  A phase 3, intergroup multicentre, randomized, controlled 3 arm parallel group study to
determine the efficacy and safety of lenalidomide in combination with dexamethasone (rd) versus
melphalan,  prednisone  and  lenalidomide  (mpr)  versus  cyclophosphamide,  prednisone  and
lenalidomide (cpr) in newly diagnosed multiple myeloma elderly subjects
Prot. EMN01
Studio sperimentale farmacologico
Emendamento sostanziale per cambio Sperimentatore Principale 17 del 06/11/2023 –
Milano Policlinico
Promotore: Fondazione EMN Italy Onlus
Centro Coordinatore: A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
Sperimentatore Principale: Dott.ssa Sara Bringhen
S.S.D. Clinical trial in oncoematologia e mieloma multiplo 
(Relatori: Prof. Massimo AGLIETTA)
Data ricezione nella forma prescritta: 28/11/2023
Scadenza procedura CE: 04/01/2024 
(non era stato possibile sottoporre l'emendamento alla valutazione del CE in precedenza, in quanto
l'emendamento per cambio CEC/CET è stato approvato nella seduta del 10/01/2024)
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PRATICA 311/2023
Studio:  Rigenerazione parodontale minimamente invasiva con un approccio combinato
utilizzando un gel di acido ialuronico o di amelogenine
Studio sperimentale non farmacologico
Emendamento sostanziale al Protocollo per aggiunta centri
Promotore: A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
Centro Coordinatore: A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
Sperimentatore Principale: Prof. Mario Aimetti
Dental School
(Relatori: Prof. Massimo AGLIETTA)

PRATICA CS2/44
Studio:   La rete Europea  EULAR/PReS per la creazione di un registro relativo alla classificazione
delle malattie auto Infiammatorie. 
Prot. EUROFEVER
Emendamenti  e cambio Sperimentatore Principale 
Promotore: IRCCS Istituto Giannina Gaslini - Genova
Centro per il quale il CET esprime il parere: A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino 
Sperimentatore Principale: Dott. Davide Montin 
S.C. Pediatria Specialistica U
(Relatori: Prof. Massimo AGLIETTA, Avv. Beatrice RINAUDO)

PRATICA CS4/7
Studio:  Studio di fase 2b, multicentrico, randomizzato, in doppio cieco sulla sicurezza e l'efficacia
del farmaco dello studio TAK-755 (rADAMTS13) con frequenza minima o assenza di scambio
Plasmatico (PEX) nel trattamento della porpora trombotica trombocitopenica immuno-mediata 
(iTTP)
Prot. TAK-755-2001
Studio Sperimentale farmacologico
Emendamento sostanziale IB Ed14, Main ICFv3.0, Pt Letter v1.0
Promotore: Takeda Develoment Center Americas 
Centro Coordinatore: A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
Sperimentatore Principale: Dott.ssa Alessandra Borchiellini
S.C. Ematologia U
(Relatori: Prof. Massimo AGLIETTA)
Data ricezione nella forma prescritta: 15/01/2024
Scadenza procedura CET: 19/02/2024 

PRATICA CS/118
Studio:   Studio  di  fase  III,  multicentrico,  randomizzato,  controllato  finalizzato  a  determinare
l’efficacia e la sicurezza del trattamento standard con lenalidomide e desametasone versus un
nuovo algoritmo che prevede riduzione di dose in pazienti anziani con nuova diagnosi di mieloma
multiplo e inadatti a ricevere chemioterapia convenzionale
Prot. RV-MM-PI-0752
Emendamento sostanziale n.7 del 18/01/2023
Promotore: Fondazione EMN Italy Onlus
Centro Coordinatore: A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
Sperimentatore Principale: Dott.ssa Alessandra Larocca
S.S.D. Clinical trial in oncoematologia e mieloma multiplo
(Relatori: Prof. Massimo AGLIETTA)
Data ricezione nella forma prescritta: 19/01/2024
Scadenza procedura CET: 23/02/2024 
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Emendamenti sostanziali – risposte a parere sospensivo CE:

PRATICA 72/2021
Studio:  A Phase 1/2 Multiple Ascending Dose Study With a Long- Term Open-Label Extension to
Assess  the  Safety,  Tolerability,  Pharmacokinetics,  Pharmacodynamics,  and  Effect  on  Disease
Progression of BIIB105 Administered Intrathecally to Adults With Amyotrophic Lateral Sclerosis
With or Without PolyCAG Expansion in the ATXN2 Gene
Prot. 275AS101
Studio sperimentale farmacologico
Emendamento sostanziale Pav5.0;IBv6.0;IMPDv3.1;ICFs;labels;CEC-CET Change
Promotore: Biogen Idec Research Limited
Centro Coordinatore: A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
Sperimentatore Principale: Prof. Adriano Chiò
S.C. Neurologia 1U
(Relatori: Prof. Massimo AGLIETTA)
Ricevuta in data 12/01/2024 la documentazione in risposta al parere sospensivo formulato dal CE
nella seduta del 22/11/2023

PRATICA CS2/1125
Studio:   La consapevolezza corporea in pazienti  affetti da disturbi del comportamento
alimentare
Studio osservazionale senza farmaco 
Emendamento sostanziale al protocollo per  per aggiunta dell'obiettivo di indagare le
caratteristiche cinematiche dei movimenti diretti a cibo 
Promotore: Università degli Studi di Torino – Dipartimento di Neuroscienze
Centro per il quale il CET esprime il parere: A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
Sperimentatore Principale: Prof. Giovanni Abbate Daga
S.S.D. Psicologia Clinica
(Relatori: Prof. Massimo AGLIETTA)
Ricevuta in data 12/01/2024  la documentazione in risposta al parere sospensivo formulato dal CE
nella seduta del 22/11/2023

PRATICA 259/2023
Studio:   Monitoraggio remoto esclusivo versus  controllo ambulatoriale dei dispositivi
cardiaci impiantabili: risultati di sicurezza ed efficacia a lungo termine
Studio osservazionale con dispositivo 
Emendamento sostanziale per aggiunta centro A.O.U. Città della Salute e della Scienza
di Torino
Promotore: ASL Città di Torino
Centro per il quale il CET esprime il parere: ASL Città di Torino
Sperimentatore Principale: Dott.ssa Claudia Amellone
S.C. Cardiologia
Ospedale Maria Vittoria
(Relatori: Prof. Massimo AGLIETTA)
Ricevuta in data 16/01/2024  la documentazione in risposta al parere sospensivo formulato dal CE
nella seduta del 22/11/2023
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PRATICA San Luigi 5/2020/U
Studio:    “LIBRETTO-431:  Studio  multicentrico,  randomizzato,  in  aperto,  di  fase III,  mirato  a
confrontare Selpercatinib alla terapia a base di platino e pemetrexed con o senza Pembrolizumab
come trattamento di prima linea nel carcinoma polmonare non a piccole cellule in fase avanzata o
metastatica con riarrangiamento del gene RET” 
Prot. J2G-MC-JZJC
Studio sperimentale farmacologico
Emendamento sostanziale  SA_IBs_RSIs_ICF 
Promotore: Eli Lilly and Company
Centro Coordinatore: A.O.U. San Luigi Gonzaga di Orbassano
Sperimentatore Principale: Dott.ssa Silvia Novello
S.S.D. Oncologia Polmonare
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO)
Ricevuta in data 18/01/2024  la documentazione in risposta al parere sospensivo formulato dal CE
nella seduta del 06/12/2023

PRATICA San Luigi 185/2021/U
Studio:  LIBRETTO-432: studio di fase III randomizzato, in doppio cieco, controllato con placebo
su  selpercatinib  come  terapia  adiuvante  successiva  al  trattamento  locoregionale  definitivo  in
partecipanti con NSCLC in stadio IB-IIIA positivo alla fusione di RET
Prot. J2G-MC-JZJX
Emendamento sostanziale  SA_IBs_Protocols_h_TCED
Promotore: Eli Lilly and Company
Centro Coordinatore: A.O.U. San Luigi Gonzaga di Orbassano
Sperimentatore Principale: Prof.ssa Silvia Novello
S.S.D. Oncologia Polmonare
(Relatori: Dott.ssa Celeste CAGNAZZO, Prof. Pietro QUAGLINO)
Ricevuti in data 18/01/2024 le risposte al parere sospensivo del CE formulato nella seduta del
22/11/2023
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Emendamenti non sostanziali:

PRATICA 49/2023
Studio:   Valutazione  del  differente  impatto  di  terapie  a  base  di  venetoclax  sulle  citopenie
autoimmuni pre-esistenti o insorte durante il trattamento in pazienti con leucemia linfatica cronica
Prot. UNITO-CLL09-VenAIC
Studio osservazionale con farmaco 
Emendamento non sostanziale 1
Promotore: Università degli Studi di Torino – Dipartimento di Biotecnologie Molecolari
e Scienze della Salute
Centro Coordinatore: A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
Sperimentatore Principale: Prof.ssa Marta Coscia
S.C. Ematologia U
(Relatori: Prof. Massimo AGLIETTA)

PRATICA CS/118
Studio:   Studio  di  fase  III,  multicentrico,  randomizzato,  controllato  finalizzato  a  determinare
l’efficacia e la sicurezza del trattamento standard con lenalidomide e desametasone versus un
nuovo algoritmo che prevede riduzione di dose in pazienti anziani con nuova diagnosi di mieloma
multiplo e inadatti a ricevere chemioterapia convenzionale
Prot. RV-MM-PI-0752
Studio Sperimentale farmacologico
Notifica rinnovo certificato assicurativo
Promotore: Fondazione EMN Italy Onlus
Centro Coordinatore: A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino
Sperimentatore Principale: Dott.ssa Alessandra Larocca
S.S.D. Clinical trial in oncoematologia e mieloma multiplo
(Relatori: Avv. Beatrice RINAUDO)
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PRATICA 164/2022
Studio:   Il  percorso  di  diagnosi  e  trattamento  del  tumore  della  vescica  nella  Rete
Oncologica del Piemonte e della Valle d'Aosta. 
Prot. EASY-NET
Notifica prolungamento studio
Promotore: A.O.U Città della Salute e della Scienza di Torino
Centri per il quale il CET esprime il parere:

• A.O.U. Città della Salute e della Scienza di Torino (pratica N° 164/2022): Struttura propo-
nente: SSD Epidemiologia Clinica e valutativa - CPO PI: Dott. Ciccone, struttura presso cui
sono arruolati i pazienti: S.C. Urologia (Direttore Prof. Gontero) 

• A.O. Ordine  Mauriziano di Torino (Pratica N. 275/2022): PI Dott. Roberto Migliari 
• Ospedale Maria Vittoria (Pratica N. 303/2022). PI Dott. Maurizio Moroni 
• Ospedale San Giovanni Bosco (Pratica N. 394/2022): PI Dott. Arianna Gillo 
• Ospedale Cottolengo (Pratica N. 297/2022): PI Dott. Cesare Marco Scoffone 
• Ospedale Gradenigo (Pratica N. 262/2022): PI Dott. Omid Sedigh 
• Fondazione del Piemonte per l’Oncologia IRCCS di Candiolo – Chirurgia Urologica (Pratica

n.  Candiolo 369/2022): PI Dott. Francesco Porpiglia 
• A.O.U. San Luigi Gonzaga di Orbassano (pratica N° San Luigi 86/2022): PI Dott. Francesco

Porpiglia 
• Ospedale di Rivoli (Pratica N. San Luigi 118/2022): PI Dott. Diletta Garrou 3 
• Ospedale Ciriè – S.C. Urologia – ASL TO4 (Pratica N. San Luigi 122/2022): PI Dott. Carlo

Baima 
• Ospedale Ivrea – S.C. Urologia – ASL TO4 (Pratica N. San Luigi 121/2022): PI Dott. Luca

Bellei 
• Ospedale Chivasso – S.C. Urologia – ASL TO4 (Pratica N. San Luigi 120/2022): PI Dott. Sal-

vatore Treffiletti 
• Ospedale di Carmagnola (Pratica N. 155/2022): PI Dott. Gianni Pelucelli 

(Relatori: Dott.ssa Angelica SALVADORI)

Ratifica pareri “Uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica” ri-
lasciati con procedura d’urgenza dal  11/01/2024 al 24/01/2024

Varie ed eventuali    

1. Richiesta di valutazione Uso Compassionevole Daratumumab (Darcales), paziente M.P.G. 
(28/08/1947)

2. Approvazione nuova modulistica uso compassionevole/uso terapeutico
3. Incontri del CCNCE con i CET
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