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Carissimi ricercatori e amici della ricerca AMD, come di consueto prima del periodo
natalizio vi riportiamo di seguito le novita a riguardo degli studi in essere.
SUBITO!DE

In data 30/11/2011 si ¢ concluso definitivamente 1’arruolamento arrivando al target
previsto di 450 pazienti. Ai centri coinvolti arrivera a breve comunicazione piu dettagliata
sull’andamento e sulle procedure da intraprendere a partire dall’inizio del nuovo anno
per l'invio delle crf compilate.

In questa fase ,in cui ci stiamo adoperando per avere il quadro complessivo piu detta-
gliato possibile, cogliamo 1’occasione per ringraziare chi si ¢ impegnato (arruolando anche
pit del numero richiesto di pazienti) per il raggiungimento dell’obiettivo.

Ricordiamo ai centri partecipanti che a breve riceveranno la newsletter specifica dello
studio in cui segnaleremo i passaggi successivi e ricorderemo loro di richiedere le crf per
la fase 2 a 18 mesi.

Una volta raccolte tutte le crf inizieremo con la fase di input dei dati sperando di po-
terli gia presentare in una fase preliminare al CSR di ottobre 2012 a Napoli.

BETA DECLINE

Ormai si e alle visite del secondo anno, anche in questo caso specifico vi chiediamo di
fare riferimento al monitor del vostro centro per la spedizione delle crf gia completate e
ai data manager ricordiamo che la tranche relativa ai pagamenti per le visite del 2 anno
avverra’ al completamento delle visite per tutti i pazienti inclusi.

A riguardo dei dati della fase uno raccolta ¢ partita un’analisi statistica approfondita
che prevedera una prima pubblicazione dei dati al CSR di Napoli ad ottobre 2012.

ACCEPT-D

L'arruolamento dello studio finira ad aprile 2012 per cui preghiamo i centri “ritarda-
tari” di darsi da fare, mentre ringraziando gli altri che hanno dato un grosso contributo,
ricordiamo loro di mantenere i contatti con il Consorzio Mario Negri Sud per la compila-
zione delle crf, mentre restiamo a vostra disposizione per il pagamento dei data manager.
Vi ricordiamo che per i 50 pazienti arruolati spettano ad ogni visita annuale (effettuata da
tutto il gruppo di 50 pazienti) 1500 euro.

ARRIVE

Lo studio prosegue con le visite annuali e i contatti telefonici. I problemi relativi alle
crf vengono risolti dai monitor locali mentre si fa riferimento alla segreteria AMD per le
questioni relative ai data manager.

START DIAB

Si tratta di uno studio che ha come sponsor non condizionante Takeda, ma promosso
e progettato dalla Rete. Vi partecipano 50 diabetologie sparse sul territorio nazionale con
lo scopo di arruolare circa 2500 pazienti (50 per centro).

La situazione dell’arruolamento ¢ presentata nello schema successivo.

Molti pazienti hanno gia effettuato tutte le visite previste ( a 3 e 6 mesi), per tutte le
comunicazioni o le problematiche relative all'immissione dei dati nelle crf si fa riferimen-
to alla QBgroup nella figura della Dr.ssa Magni e del Dr Toson.

totale centri coinvolti 48 visite follow up a 3 mesi effettuate 1160

totale pazienti arruolati 2245 visite follow up a 6 mesi effettuate 420

Nell’augurarvi di proseguire con il massimo impegno negli studi in cui siete coinvolti,
restiamo a vostra completa disposizione per ogni dubbio o per suggerimenti.

Carlo B. Giorda
Elisa Nada

AMD



