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OGGETTO : Trasmissione parere DEFINITIVO al protocollo FOLFIRINOX modificato-IAP :
“Chemioterapia intra-arteriosa pancreatica piu ipertermia esterna nel trattamento di I linea nei
pazienti affetti da carcinoma pancreatico in I stadio non resecabile : studio di fase Ib/IL.”

(Prot. n. 948/CE)

Con la presente si trasmette il Parere al Protocollo in oggetto espresso dal Comitato Etico
operante presso questa struttura nella seduta del 26 gennaio 2021.

Distinti saluti.

La Responsabile della Segreteria
Scientifica del Comitato Etico
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I1 Comitato Etico dellIstituto Tumori “Giovanni Paolo II” di Bari si & riunito in presenza presso la
Sala Conferenze dell’Istituto, nel rispetto delle disposizioni del DPCM in vigore per il contenimento
dell'infezione da COVID-19, in data 26 Gennaio 2021 alle ore 14.30 per la valutazione del
seguente protocollo:

Protocollo FOLFIRONOX modificato-IAP :
“Chemioterapia intra-arteriosa pancreatica piu ipertermia esterna nel trattamento di I linea nei
pazienti affetti da carcinoma pancreatico in I1I stadio non resecabile: studio di fase Ib/IL.”

(Prot. n. 948/CE)

Responsabile: Dr. Cosmo Damiano Gadaleta, Dr. Girolamo Ranieri

Documenti presentati ed esaminati dal Comitato Etico:

® Lettera di intenti del 22/01/2021 prot. 1314 del 22.01.2021;

e Protocollo;

® Modello di dichiarazione pubblica sul conflitto di interessi dello Sperimentatore;

* Dichiarazione sulla competenza degli sperimentatori e sull’idoneita della struttura, dei locali e
delle attrezzature;

* Dichiarazione sulla natura osservazionale dello studio:

¢ Scheda Economico-finanziaria;

* Informativa e Consenso Informato:

Dopo la valutazione dei documenti sopra indicati il Comitato Etico _esprime parere FAVOREVOLE

al protocollo e, data la peculiarita del progetto di ricerca chiede di inserire una analisi ad

interim dopo il trattamento dei primi cinque pazienti ed inviare i risultati a questo Comitato.

Il parere sopra espresso si intende limitato esclusivamente alle versioni citate ed alla
documentazione presentata. Ogni variazione allo stesso deve essere obbligatoriamente sottoposta al
parere di questo CE.

Tutte le segnalazioni relative agli eventi avversi, seri o inattesi, insorti nel corso dello studio che
potrebbero influire sulla sicurezza dei soggetti, nonché ogni comunicazione riguardante la
conclusione dello studio o la sua eventuale interruzione ed ogni eventuale sua integrazione
dovranno essere comunicate allo scrivente Comitato Etico.

Si dichiara che i Componenti coinvolti a qualsiasi titolo nella sperimentazione in oggetto e c¢he
quindi potrebbero avere conflitti di interessi diretti o indiretti, si sono astenuti dal pronunciarsi.




