N ews letter della Rete di Ricerca AMD

AMD

Newsletter n. 11 febbraio 2011

Carissimi, lo scopo di questa newsletter ¢ quello di fare il punto sull’attivita della Rete,
sull’andamento dei vari studi centro per centro e di presentarvi alcune novita di rilievo.

VISIONE DI INSIEME

Di seguito vi mostriamo tre grafici che riportano l’attivita totale di tutti i centri della
Rete per tutti gli studi in corso.

1l primo grafico riguarda I'incremento totale dei pazienti inclusi negli studi dal 2008
al 2010.

1l secondo riguarda il numero dei centri che hanno contribuito e che contribuiscono
attivamente alla crescita della Rete.
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11 terzo ¢ di relazione tra i centri attivi ed il totale dei Grafico sui best performers al 13/12/2010
pazienti arruolati nei tre anni.

STUDIO ACCEPT-D

Vi presentiamo i grafici relativi all'andamento dell’ar-
ruolamento dal 2008 a fine 2010

STUDIO BETA DECLINE

A meta 2010 si ¢ concluso I'arruolamento raggiungen-
do il numero di pazienti atteso, a questo proposito si espri-
me un particolare ringraziamento per I'impegno dimostra-
to ai centri coinvolti.

In questo momento ci si trova nella fase delle visite di
follow up a 2 anni che prevede il richiamo dei pazienti ar-

Di seguito trovate il grafico che mette in relazione il ruolati e la raccolta dati senza prelievi centralizzati.

numero di pazienti richiesti ad inizio studi e quelli effetti-

vamente arruolati dai centri migliori Vi presentiamo di seguito il grafico che evidenzia il nu-

mero di pazienti richiesti ad ogni Servizio ad inizio studio e
quelli effettivamente arruolati.
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Di seguito il grafico che evidenzia 'andamento dell’ar-
ruolamento nel tempo

STUDIO ARRIVE

Stanno proseguendo i contatti telefonici e le visite an-
nuali come previsto dal protocollo. A maggio 2010 si ¢
concluso l'arruolamento.

Di seguito si evidenzia I'andamento dell’arruolamento
da inizio studio.

1l grafico seguente mette in evidenza i best performers
evidenziando anche i discostamenti tra pazienti richiesti e
pazienti etfettivamente arruolati.

AMD

STUDIO SUBITO!DE

Lo studio ormai ¢ stato approvato nella gran parte dei
Comitati Etici e si sta arruolando attivamente.

Ad oggi la situazione dell’andamento globale ¢ rappre-
sentata dal seguente grafico.

Vi chiediamo uno sforzo per la riuscita di tale studio
che vi ricordiamo ¢ di facilissima esecuzione e permette ad
AMD di “acquisire” forza nell’ambito della Ricerca.

IMPORTANTI NOVITA
SUBITO TRIAL

Limportantissimo SUBITO TRIAL ¢ nelle fasi di elabo-
razione, tutto il Centro Studi Ricerche sta lavorando atti-
vamente. Ad oggi si sta valutando, nell’ambito dell’inter-
vento precoce del diabete tipo 2, se proporre uno studio
randomizzato con un algoritmo predefinito oppure uno
studio per la definizione del miglior farmaco con cui in-
tervenire per ritardare la secondary failure. II protocollo
prescelto sara inviato per la valutazione a revisori esperti
internazionali.

AUDIT SUBITO

E stato inviato ad un’autorevole rivista internazionale
un paper sul Subito Audit e sulle analisi emerse, lavoro
che verra pubblicato anche sul Giornale AMD, in italiano.

In allegato alla mail di questa newsletter trovate due
grafici in pdf che riassumono il messaggio chiave delle ana-
lisi dello studio.

COMUNICAZIONE AI DATA MANAGER

Sulla base di quanto esplicitato nei vostri contratti per
ogni singolo studio, vi ricordiamo che vi dovete “autoge-
stire” nella richiesta della fatturazione in base al numero
dei pazienti arruolati alle scadenze previste. La contabilita
dei pazienti e delle visite effettuate spetta a voi, NON alla
Segreteria AMD, la quale esercita solo un’azione di con-
trollo. Vi ricordiamo che i pagamenti delle tranche degli
anni successivi verranno effettuati sulla

base del totale dei pazienti realmente inclusi per cui si
devono attendere tutte le visite di tutti i pazienti inclusi.

Noi da parte nostra restiamo comunque a disposizione
per suggerimenti o necessita.

Nel ringraziarvi per il contributo dato, vi auguriamo
buon lavoro e avanti cosi’!

Carlo B. Giorda
Elisa Nada
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