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

Premesso che:

e Con la 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
alla Legge n. 3 dell’11.01.2018, ha provveduto a riorganizzare la rete dei Comitati Etici presenti
nel territorio regionale ed ha, altresi, previsto il rafforzamento dei Nuclei di Ricerca Clinica
(NRC) aziendale, disponendo che in luogo dei citati NRC venissero istituite le Unita di Ricerca
Clinica (URC), disciplinandone organizzazione ¢ funzionamento.

e [’allegato C della sopra citata DGR ha previsto che le URC siano competenti anche nella
valutazione della fattibilita locale degli studi clinici condotti nelle rispettive Aziende.

e Con deliberazione n. 1276 del 27.07.2023 I’ Azienda ULSS 8 Berica ha istituito 1’Unita di Ricerca
Clinica aziendale, in luogo del Nucleo di Ricerca Clinica, nominandone i componenti.

Considerato che 1’Unita di Ricerca Clinica aziendale, nella seduta del 14 Febbraio 2024, ha valutato la
fattibilita locale degli studi e sperimentazioni elencati in allegato, si propone di autorizzarne lo
svolgimento all’interno delle strutture aziendali, fermo restando eventuali pareri negativi €/o0 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. di autorizzare lo svolgimento degli studi e delle sperimentazioni cliniche dell’Azienda U.L.SS.
n. 8 Berica, valutati nella seduta del 14 Febbraio 2024, di cui alle schede allegate alla presente
deliberazione, parte integrante della stessa, fermo restando eventuali pareri negativi e/o sospesi,

e tenuto conto dei pareri resi dai Comitati Etici competenti;

2. 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. Fabrizio Garbin)

Il Direttore Sanitario f.f.
(dr. Cristiano Finco)

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




UNITA’ DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"
SEDUTA DEL 14 FEBBRAIO 2024

In data 14/02/2024 ore 14.00 si & riunita in modalita telematica I'Unita di Ricerca Clinica dellAzienda
U.L.SS. n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale
dellULSS 8, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del 29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti del’'URC:

COMPONENTI P A
Dott. Giuseppe Aprile, Responsabile dell'URC B ]
Dott. Alberto Tosetto ™ 0
Dott. Luigi Naldi ] i
Dott.ssa Anna Radin it 0
Avv. Stefano Cocco ® O
Dott.ssa Antiniska Maroso X 0
Dott.ssa Alessia Fontanella X O
Dott. Claudio Bilato X 0
E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.
Vengono valutate le fattibilita locali degli studi all'ordine del giorno.
N. Scheda SP Protocollo uoC
1 06/24 FIL MAB EMATOLOGIA
2 07/24 IMMO 0123 EMATOLOGIA
3 08/24 SOSandFOF TIN
4 09/24 CRC-QST-C-42 DERMATOLOGIA
5 10/24 EZEF-J3L-MC CARDIOLOGIA
6 11/24 DERMATOLOGIA
7 12/24 DARE-MM EMATOLOGIA
8 13/24 MEDICINA DI
LABORATORIO




UNITA’ DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"

SEDUTA DEL 14 FEBBRAIO 2024

In data 14/02/2024 ore 14.00 si € riunita in modalita telematica I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda
U.L.SS. n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale
dellULSS 8, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del 29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti del’lURC:

COMPONENTI P A
Dott. Giuseppe Aprile, Responsabile dell'URC a3 0
Dott. Alberto Tosetto (74 0
Dott. Luigi Naldi 0 )8
Dott.ssa Anna Radin & O
Avv. Stefano Cocco [} O
Dott.ssa Antiniska Maroso b3 0
Dott.ssa Alessia Fontanella ® 0
Dott. Claudio Bilato P 0
E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.
Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.
Schedan. 1 Sperimentazione n.  06/24
Protocollo: FIL_MAB
A prospective, observational cohort study to evaluate the clinical impact of novel
Titolo: monoclonal antibodies (MAB) in B-cell Non Hodgkin Lymphoma (NHL) in Italian
clinical practice
Promotore: Fondazione Italiana Linfomi (FIL)ETS
Tipo di studio: OSSERVAZIONALE CON FARMACO PROSPETTICO
EudraCT: /

Profit/ No Profit:
Assicurazione:
Sperimentatore
Principale:
Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

NO PROFIT

/
Dott.ssa Maria Chiara Tisi

EMATOLOGIA
Descrizione delle caratteristiche dei pazienti trattati con un “nuovo” MAB in base alla
presenza di un’indicazione clinica EMA e prescrivibili secondo le indicazioni d’uso
autorizzate dall'AlC.
FAVOREVOLE

Il Responsabile dellU.R.C

Dr. Giuseppe Aprile

A



UNITA’ DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"

SEDUTA DEL 14 FEBBRAIO 2024

In data 14/02/2024 ore 14.00 si & riunita in modalita telematica I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda
U.L.SS. n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale
dellULSS 8, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del 29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti del’lURC:

COMPONENTI

Dott. Giuseppe Aprile, Responsabile dell'URC

Dott. Alberto Tosetto

Dott. Luigi Naldi

Dott.ssa Anna Radin

Avv. Stefano Cocco

Dott.ssa Antiniska Maroso

Dott.ssa Alessia Fontanella
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Dott. Claudio Bilato

E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 2

Protocollo:

Titolo:

Promotore:
Tipo di studio:

EudraCT:

Profit/ No Profit:

Assicurazione:

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

Sperimentazione n. 07/24

IMMO 0123

Salvage treatment with glofitamab in patients affected by relapsed/refractory non
Hodking B cell ymphoma: a Gimema- Fil study

Fondazione GIMEMA Franco Mandelli Onlus
OSSERVAZIONALE CON FARMACO RETROSPETTIVO
/

NO PROFIT

/
Dott.ssa Maria Chiara Tisi

EMATOLOGIA

Determinazione dell'efficacia del trattamento con glofitimab in pazienti affetti da
linfoma non-Hodgkin recidivato/refrattario trattati nel’'ambito del programma di uso
compassionevole AG42296 in Italia.

FAVOREVOLE

Il Responsabile dellU.R.C
Dr. Giuseppe Aprile



UNITA’ DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"

SEDUTA DEL 14 FEBBRAIO 2024

In data 14/02/2024 ore 14.00 si & riunita in modalita telematica I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda
U.L.SS. n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale
dellULSS 8, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del 29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti del’'URC:

COMPONENTI

>

Dott. Giuseppe Aprile, Responsabile dell'URC

Dott. Alberto Tosetto

Dott. Luigi Naldi

Dott.ssa Anna Radin

Avv. Stefano Cocco

Dott.ssa Antiniska Maroso

Dott.ssa Alessia Fontanella
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Dott. Claudio Bilato

E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 3

Protocollo:

Titolo:

Promotore:
Tipo di studio:

EudraCT:

Profit/ No Profit:

Assicurazione:

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

Sperimentazione n.  08/24

SOSandFOF

A randomized controlled study of the efficacy of a Sensory-Oral Stimulation and
the achievement of Full Oral Feeding in very low birthweight infants

Dott.ssa Stefania Vedovato, Terapia Intensiva Neonatale, Aulss 8 Berica
INTERVENTISTICO CON ALTRI INTERVENTI

/

NO PROFIT

/
Dott.ssa Francesca Parata

TERAPIA INTENSIVA NEONATALE

Valutazione se in neonati VLBW un intervento di stimolazione orale avviato a 48/72
ore di vita riduce i tempi di raggiungimento della full oral feeding.

FAVOREVOLE

Il Responsabile dell U.R.C
Dr. Giuseppe Aprile



UNITA’ DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA™

SEDUTA DEL 14 FEBBRAIO 2024

In data 14/02/2024 ore 14.00 si & riunita in modalita telematica I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda
U.L.SS. n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale
dellULSS 8, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del 29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti del’'URC:

COMPONENTI P A
Dott. Giuseppe Aprile, Responsabile dell'URC ™ 0
Dott. Alberto Tosetto 12 O
Dott. Luigi Naldi O X
Dott.ssa Anna Radin B O
Avv. Stefano Cocco K 0
Dott.ssa Antiniska Maroso & O
Dott.ssa Alessia Fontanella B 0
Dott. Claudio Bilato @ O
E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.
Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.
Schedan. 4 Sperimentazione n.  09/24
Protocollo: CRC-QST-C-42
Investigation of emotional distress and the occurrence of bullying in children and
Titolo: adolescent patients with alopecia areata in Germany and other European
countries: a cross-sectional observational study
Charité- Universitatsmedinz Berlin Clinic for Dermatology, Venereology and
Promotore: .
Allergology Clinical Research
Tio di studio: OSSERVAZIONALE SENZA FARMACO NE DISPOSITIVO MEDICO
P ' PROSPETTICO
EudraCT: /

Profit/ No Profit:
Assicurazione:
Sperimentatore
Principale:
Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

NO PROFIT

/
Dott. Andrea Sechi

DERMATOLOGIA
ldentificare se, in quali casi, e in che misura lo stress emotivo, la riduzione della
qualita di vita e linsorgere di episodi di bullismo si verifichino in bambini ed

adolescenti con alopecia areata.

FAVOREVOLE Il Responsabile dell’'U.R.C

Dr. Giuseppe Aprile



UNITA’ DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA™

SEDUTA DEL 14 FEBBRAIO 2024

In data 14/02/2024 ore 14.00 si € riunita in modalita telematica I'Unita di Ricerca Clinica dell'’Azienda
U.L.SS. n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale
dellULSS 8, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del 29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti del’'URC:

COMPONENTI P A
Dott. Giuseppe Aprile, Responsabile dell'URC [ O
Dott. Alberto Tosetto & 0
Dott. Luigi Naldi 0 X
Dott.ssa Anna Radin > ]
Avv. Stefano Cocco ¥ 0
Dott.ssa Antiniska Maroso B O
Dott.ssa Alessia Fontanella s ]
Dott. Claudio Bilato N O
E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.
Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.
Schedan. 5 Sperimentazione n.  10/24
Protocollo: EZEF-J3L-MC
Uno studio di fase 3, randomizzato, in doppio cieco, controllato verso placebo, per studiare
. l'effetto di Lepodisiran sulla riduzione di eventi cardiovascolari maggiori in soggetti adulti
Titolo: ) . . . .
con Lipoproteina A elevata e patologia cardiovascolare accertata su base alterosclerotica o
a rischio di un primo evento cardiovascolare-ACCLAIM-Lp(a)
Promotore: Eli Lilly ltalia S.p.a & Co
Tipo di studio: INTERVENTISTICO CON FARMACO
EudraCT: 2023-509190-23

Profit/ No Profit:
Assicurazione:
Sperimentatore
Principale:
Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

PROFIT

Si
Dott. Claudio Bilato

CARDIOLOGIA di Arzignano

Dimostrare se lepodisiran € superiore al placebo nel ridurre il rischio dell'endpoint
composito di MACE-4, tempo alla prima comparsa di qualsiasi componente della
randomizzazione.

FAVOREVOLE

Il Responsabile del’lU.R.C
Dr. Giusgppe Aprile



UNITA’ DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"

SEDUTA DEL 14 FEBBRAIO 2024

In data 14/02/2024 ore 14.00 si & riunita in modalita telematica I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda
U.L.SS. n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale
dellULSS 8, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del 29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti del’lURC:

COMPONENTI

>

Dott. Giuseppe Aprile, Responsabile dell'URC

Dott. Alberto Tosetto

Dott. Luigi Naldi

Dott.ssa Anna Radin

Avv. Stefano Cocco

Dott.ssa Antiniska Maroso

Dott.ssa Alessia Fontanella
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Dott. Claudio Bilato

E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 6

Protocollo:

Titolo:

Promotore:
Tipo di studio:

EudraCT:

Profit/ No Profit:

Assicurazione:

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

Sperimentazione n.  11/24

Analisi di farmacoepidemiologia e costo-efficacia della dermatite atopica da
moderata a severa: studio retrospettivo osservazionale dell' Azienda Ulss 8 Berica

UOC Dermatologia; UOC Farmacia Ospedaliera
OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO FARMACOLOGICO
/

NO PROFIT

/
Dott.ssa Elena Pezzolo

DERMATOLOGIA

Valutazione di costo-efficacia per confrontare le terapie prescritte nel trattamento
della patologia.

FAVOREVOLE

Il Responsabile del’'U.R.C
Dr. Giugeppe Aprile



UNITA’ DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA™
SEDUTA DEL 14 FEBBRAIO 2024

In data 14/02/2024 ore 14.00 si & riunita in modalita telematica 'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda
U.L.SS. n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale

dellULSS 8, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del 29.03.2023 n. 330.
Sono presenti, in qualita di componenti del’lURC:

COMPONENTI

>

Dott. Giuseppe Aprile, Responsabile dell'lURC

Dott. Alberto Tosetto

Dott. Luigi Naldi

Dott.ssa Anna Radin

Avyv. Stefano Cocco

Dott.ssa Antiniska Maroso

Dott.ssa Alessia Fontanella

Y o A < O

Dott. Claudio Bilato
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E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 7 Sperimentazione n.  12/24
Protocollo: DARE-MM

. Regimi di salvataggio in pazienti refrattari a Lenalidomide e agli anticorpi
Titolo: . . . .

monoclonali antiCD38: evidenze nella real life

Promotore: Fondazione IRCCS Policlinico San Matteo
Tipo di studio: OSSERVAZIONALE CON FARMACO RETROSPETTIVO
EudraCT: /

Profit/ No Profit:

Assicurazione:

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo .

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

NO PROFIT

/
Dott. Gregorio Barila

EMATOLOGIA

Descrivere retrospettivamente I'efficacia e la tollerabilita del regime PVd quando
utilizzato nel MMRR dopo MoAb anti-CD38 e IMIDS.

FAVOREVOLE

Il Responsabile dellU.R.C
Dr. Giyseppe Aprile



UNITA’ DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"

SEDUTA DEL 14 FEBBRAIO 2024

In data 14/02/2024 ore 14.00 si € riunita in modalita telematica I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda
U.L.SS. n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale
dellULSS 8, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del 29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti del’lURC:

COMPONENTI

>

Dott. Giuseppe Aprile, Responsabile dell'URC

Dott. Alberto Tosetto

Dott. Luigi Naldi

Dott.ssa Anna Radin

Avv. Stefano Cocco

Dott.ssa Antiniska Maroso

Dott.ssa Alessia Fontanella

Dott. Claudio Bilato
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E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 8

Protocollo:
Titolo:
Promotore:
Tipo di studio:

EudraCT:

Profit/ No Profit:

Assicurazione:

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

Sperimentazione n. 13/24

L’albumina glicata nel diabete mellito gestazionale
UOC Medicina di Laboratorio, Aulss 8 Berica
INTERVENTISTICO CON CAMPIONI BIOLOGICI
/

NO PROFIT

/
Dott.ssa Alessandra Brocca

MEDICINA DI LABORATORIO

Valutare I'albumina glicata nelle pazienti che per routine si sottopongono allo
screening per diabete mellito gestazionale.

FAVOREVOLE

Il Responsabile del’'U.R.C
Dr. Giuseppe Aprile
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