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MOD_189
Data prima e, ssione: 20/1 1/2023

1’ Richiesta nulla osta ricerca clinica alla DirezIone

AO. s. Croce e Carie Sanitaria di Presidio Oata ultima o ,uonp: 18/04/2025

Cuneo Correlato a Rt(5_025 ftegolamento per la condu,ioae delle attività dl ricerca e Rev,slone o O
dl sperimentazione clInica azlendale

1l seguente MOD_189 è stato rinominato e sostituisce il MOD_189 “Richiesta nulla osta ricerca cli ica”

La dr.ssa. Anna Merlotti

_________________________________________________

—

Direttore/Responsabile della Struttura_ SC. Radioterapia —

CHIEDE il Nulla Osta a condurre:

tudio interventistico farmacologico
‘Mtudio interventistico non farmacologico
L)studio osservazionale
D indagine con dispositivo
U studio a basso livello di intervento

Acronimo

__________

SPA TRIAL

____________ __________

Titolo

_______

RADIOTERAPIA STEREOTASSICA PROSTATICA CON
O SENZA TERAPIA Dl DEPRIVAZIONE ANDROGENICA, UNO STUDIO RANDOMIZZAT
CONTROLLATO Dl FASE Iii (TRIAL SPA)

Comunica che il principale sperimentatore è il Prof./Dott. dr Riccardo Vigna —

coadiuvato dai seguenti collaboratori dr,ssa Anna Menotti

5s&&. tar.ro

2.rv Sra
I,

- dichiara che il proprio Centro: è Centro Coordinatore ID non è Centro Coordinatore

- dichiara che la ricerca in oggetto verrà condotta secondo il Protocollo allegato, ottemperan± alle disposizioni
normative applicabili ed aderendo alla GCP ed ai principi etici che hanno la loro origine nella ‘Dichiarazione di
Helsinki”;
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MOD_189 Data prima emissione: 20ft112023

Richiesta nulla osta ricerca clinica alla Direzione

AO. S. Croce e Carie Sanitaria dl Presidio — —

—-

Data ultima revlsione 18/04/2025

Cuneo Correlato a REO 025 Rego’amento per la conduzione delle attività dl ricerca e Revisione nOi

_____

- dlsperlmentazioriecllrlcaaziendait

*11 seguente MOb_189 è stato rinominato e sostituisce il M0D389 “Richiesta nulla osta ricerca clinica”

- garantisce la cofrnpeterua e l’adeguatezza del personale coinvolto nella ricerca in oggetto e l’idoneità della struttura,
dei locali e dell attrezzature disponibili agli scopi ed ai tempi di realizzazione della ricerca; copia di tutta la
documentazione clinica, nonché dei moduli sottoscritti di consenso informato saranno conservati e, su richiesta, messi
a disposizione d I Comitato Etico, nel rispetto deL segreto professionale;

- si impegna a o
Comitato Etico i
annuale sullo sta

rnunicare l’inizio della ricerca, la chiusura e l’eventuale sospensione. Si Impegna Inoltre a fornire al
isultati finali della ricerca o, Ln caso di ricerche di lunga durata, un rapporto
.o di avanzamento;

-si impegna ad i1 viare al Comitato Etico ogni successivo emendamento al protocollo e gli eventi avversi serio inattesi,
insorti nel corso Iella ricerca, che potrebbero influire sul suo proseguimento e/o sulla sicurezza dei soggetti.

ASO 906 ClflO-&Ot CROC$ e
S.C. NeTcpApg- 10

Thtsn Anna Mada MERLO TV?
01444 A.M.M.

Preclaniane per bel un: alinierno di qtJIStD documento, iaddove non sa possibile iAiaare forme collettive, l’uso del maschfle viene impiegato con valenza

neut,r, ampia e rapj -esenuUv., dedinato ai singolare a presdnde.e dal gerlefe della persone.
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Data: Zs
Timbro

Data:

_________

M 2S

Timbro Richiedente

.- fflflStnura I VeltfttI!AffeWI1— Nome Cognome Firma —

Silvia violante

Qualifica

[•• Ref.renteCtc

flRRIIONE
• 1PWMONTE

oott. Gianlulgl Otiano
Direttore Sanitario di Presidio

1ZTiiìhne

bott Lorenso Angelone
Direttore Sanitario


