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Cari amici,
eccoci al consueto aggiornamento sull’attività di ricerca della Rete

DYDA 2 TRIAL

Come evidenziato dalla tabella sotto riportata, la fase regolatoria dello studio è a buon 
punto e per molti dei servizi coinvolti a breve si potrà partire con l’arruolamento dei pazienti.

Centro Approvazione CE Approvazione 
emendamento

PROF PAOLO LIMONE - TORINO   

DR CARLO GIORDA CHIERI   

DR GIOVANNI BORRETTA CUNEO   

PROF EMANUELE BOSI MILANO   

DR ROBERTO TREVISAN BERGAMO   

DR UMBERTO VALENTINI BRESCIA   

DR STEFANO GENOVESE SESTO SAN GIOVANNI   

DR CARLO STEFENELLI TRENTO   

DR RICCARDO CANDIDO TRIESTE   

DR ENRICO TORRE GENOVA   

DR MARCO COMASCHI RAPALLO   

DRSSA VALERIA MANICARDI MONTECCHIO EMILIA   

DR SSA M. CRISTIANA BAGGIORE FIRENZE   

DR GIUSEPPE FATATI TERNI   

DR MASSIMO BOEMI ANCONA   

DR SERGIO LEOTTA ROMA   

PROF SANDRO GENTILE NAPOLI   

DR LUIGI USSANO NAPOLI   

PROF SALVATORE DE COSMO S. GIOVANNI ROTONDO   

PROF DOMENICO CUCINOTTA MESSINA   

PROF SEBASTIANO SQUATRITO CATANIA   

APPROVATA IN ATTESA

Alcuni dei servizi hanno iniziato l’attività di pre screening per l’individuazione dei 
possibili candidati a cui proporre lo studio. Ricordiamo che i soggetti coinvolti devono 
avere una disfunzione ventricolare sinistra asintomatica che verrà confermata da un eco-
cardiografia di base, per questa ragione nel pre screening si considereranno i pazienti che 
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han già fatto un ecocardiografia che la documenti, oppure 
quelli che presentano all’ECG di controllo una ipertrofia 
ventricolare sinistra.

Sarà cura del centro studi ANMCO, una volta che il cen-
tro sarà abilitato a partire, inviare il materiale comprensivo 
del trial master file e dei kit di laboratorio. Non vi sarà una 
visita di monitoraggio per aprire il centro, i centri sono auto-
nomi in questo, le visite di monitoraggio saranno all’arruola-
mento dei primi 3 pazienti, una volta all’anno e a fine studio.

Nel ricordarvi che siamo a disposizione per ogni dubbio 
vi auguriamo un buon inizio dei lavori!

STUDIO GENIR

Finalmente siamo partiti!
Ad oggi, anche se di molto indietro con le approvazioni 

dei Comitati Etici dei centri coinvolti, lo studio è partito e 
sono già stati attivati 4 centri.

I primi pazienti sono stati arruolati nei centri del dr De 
Cosmo e del dr Giorda.

Vi ricordiamo che è fondamentale il vostro impegno per-
sonale per ottenere l’approvazione dei vostri comitati etici. 
In alcuni comitati sono state sollevate obiezioni a cui si è 
data una risposta tempestiva e risolutiva, per questa mo-
tivazione vi chiediamo di informarci tempestivamente nel 
caso sorgessero problemi. A seguito di defezioni da parte dei 
servizi in un primo momento coinvolti, verrà aperta possibi-
lità ad altri servizi interessati di venire inclusi. Se di vostro 
interesse essere eventualmente tenuti in considera-
zione, vi chiediamo di farcelo sapere quanto prima.

Come verrà attivato il centro?
Una volta ottenuto il parere favorevole dal Comitato Eti-

co è necessario darne notizia alla Rete di Ricerca. Vi verrà 
inviato un modulo che andrà completato e che permetterà 
l’attivazione del centro. Nel modulo ci sono le informazioni 
sul servizio che verranno trasmesse al laboratorio Exacta per 
l’invio entro una settimana dei kit di laboratorio. Nel modulo 
andrà anche specificato il numero di pazienti che saranno ar-
ruolati dal centro (son previsti almeno 30 pazienti a servizio).

Con i kit vi verrà inviato anche un manuale con tutte 
le procedure di esecuzione e imballaggio degli esami per 
il laboratorio centralizzato. Una parte degli esami andran-
no spediti tramite corriere in tempo reale, mentre un’altra 
parte andrà conservata in freezer e raccolta poi a fine di 
tutte le visite di screening.

CRF e raccolta dati
Le CRF saranno elettroniche, non appena il servizio ver-

rà attivato verrà fornita ai Principal Investigator e ai colla-
boratori una password per accedere ad un’area riservata de-
dicata all’inserimento dei dati. Vi verrà fornito un manuale 
utente in cui ci saranno tutte le indicazioni per il corretto 
utilizzo delle CRF ed il corretto inserimento dei dati.

Le CRF saranno stampabili e potranno essere così al-
legate come source document alle cartelle dei pazienti. 
Nell’area dedicata troverete anche altri documenti utili allo 
studio da poter scaricare e visionare come il protocollo, co-
pia del Modulo di Consenso Informato, copia del Questio-
nario sull’Attività fisica e del Diario Alimentare.

Per qualsiasi dubbio restiamo a vostra completa dispo-
sizione per fare in modo che questo importante progetto di 
ricerca vada vanti nel modo migliore.

Contatti

Domande e quesiti relativi al Laboratorio e all’e-
secuzione o alla conservazione esami: numero verde 
Exacata 800250120 attivo dal lunedì al venerdì dalle 9.30 
alle 12.30 e dalle 14.30 alle 16.30.

Domande relative all’inserimento dei dati in 
CRF: Piero Guida (pieroguida@libero.it) Elisa Nada Ricer-
caAMD@gmail.com.

Domande relative ai pazienti e al protocollo: Giu-
seppina Russo (Giuseppina.russo@unime.it) Carlo Giorda 
(giordaca@tin.it).

STUDIO SUBITO DE

Non ci siamo dimenticati di questo importantissimo 
studio che ha prodotto dati molto interessanti su cui tutt’o-
ra si sta lavorando.

Il dr Giovanni Corona insieme allo statistico Piero Gui-
da ha continuato l’analisi di confronto tra visita 1 e il fol-
low up a 18 mesi e si pensava di scrivere 2 o 3 papers.

Il primo paper a cui sta lavorando, di natura epidemio-
logica, sarà basato sul confronto tra v1 e v2. Tale confronto 
ha visto pochi cambiamenti da un punto di vista generale se 
non l’aumento dell’uso delle statine e un miglioramento del 
profilo lipidico, tuttavia i dati del follow up ci portano a dire 
che è aumentato l’uso dei PDE5i (specialmente il vardenafil) 
e che si ha avuto un miglioramento dei sintomi depressivi. 
Quest’ultimo dato deve essere approfondito ma si può ipotiz-
zare che migliorando l’aspetto sessuale del problema di con-
seguenza è migliorato il fattore depressivo ad esso collegato.

La nostra speranza è nel futuro di riprendere in mano 
l’osservazione di questi soggetti come più volte abbiamo 
espresso in passato.

Se sei un nuovo socio o se hai interesse a prendere 
parte alle attività di Ricerca e vuoi avere informazioni 
su come fare per entrare nella Rete di Ricerca ti ricor-
diamo di essere a completa disposizione per qualsiasi 
dubbio o necessità al’indirizzo della Rete di Ricerca: 
ricercaAMD@gmail.com.

A breve verrà istituita sul sito AMD una Survey per 
poter valutare l’interesse ad effettuare progetti futuri in 
cui ci sarà la possibilità di imparare a fare ricerca pas-
sando per le varie fasi dalla conoscenza degli studi alla 
lettura degli articoli fino alla partecipazione ai lavori.

Buon lavoro a tutti!

Carlo Giorda
Direttore Rete di Ricerca AMD

Elisa Nada
Principal Data Manager Rete di Ricerca AMD
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