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DETERMINA DEL DIRETTORE DELLA 
AREA VASTA N. 5 

 N. 1402/AV5 DEL 13/11/2018  
      

Oggetto: Presa d’atto emendamento Studio SAFFO, svolto presso l’U.O. di 
Neurologia di Area Vasta n. 5. 

 
 

IL DIRETTORE DELLA 
 AREA VASTA N. 5 

 

- . - . - 

 

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la necessità di 

provvedere a quanto in oggetto specificato; 

 

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di adottare il 

presente atto. 

- D E T E R M I N A - 
 

- Di prendere atto della comunicazione di emendamento sostanziale, da Fullcro srl, relativamente allo Studio 

SAFFO, autorizzato con Determina del Direttore di AV5 n. 253 del 28/2/2018, svolto presso l’U.O. di 

Neurologia di Area Vasta n. 5; 

 

- di dare atto che la presente determina non è sottoposta a controllo regionale, ai sensi dell’art. 4 della Legge 

412/91 e dell’art. 28 della L.R. 26/96 e s.m.i.; 

 

- di dare atto che dal presente provvedimento non deriva alcun onere finanziario a carico dell’Area Vasta n. 5; 

 

- di trasmettere il presente atto, per quanto di competenza alla Fullcro srl, al Comitato Etico dell’ASUR ed al 

Dr. Roberto Gobbato, Responsabile Scientifico dello Studio Clinico. 

 

 

 
 

     IL DIRETTORE DI AREA VASTA 5 

              (Dr. Cesare Milani) 

 
 

 

                                           
 

La presente determina consta di n. 12 pagine di cui n. 9 pagine di allegati che formano parte integrante della stessa. 
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO - 

 
U.O.C. URP E QUALITA’ 

 
    Riferimenti  Normativi 

 
 

- Decreto Legislativo n. 211 del 24/06/2003, ad oggetto: “Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa 

all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali 

per uso clinico”; 

- Decreto del Ministero della Salute del 12/05/2006, ad oggetto “Requisiti minimi per l’istituzione, 

l’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche dei medicinali”; 

- Decreto Legislativo n. 200 del 6/11/2007, ad oggetto: “Attuazione della direttiva 2005/28/CE recante 

principi e linee guida dettagliate per la buona pratica clinica relativa ai medicinali in fase di 

sperimentazione a uso umano, nonché requisiti per l’autorizzazione alla fabbricazione o importazione di 

tali medicinali”; 

- Legge n. 189 del 8/11/2012 (c.d. Riforma Balduzzi), ad oggetto: “Conversione in legge, con 

modificazioni, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, recante disposizioni urgenti per promuovere 

lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della salute”; 

- Delibera di Giunta Regione Marche n.244 del 20/3/2017, ad oggetto: “Disposizioni concernenti i 

Comitati Etici della regione Marche, revoca della n.1104 del 29/9/2014 “DL n. 158/2012 Disposizioni 

concernenti il Comitato Etico regionale (CER) delle Marche”; 

- Determina del Direttore n. 422/AV5 del 30/03/2017 dell’Area Vasta 5 ad oggetto: “Approvazione e 

recepimento del Regolamento di Area vasta per la gestione delle sperimentazioni cliniche”. 

 

 

 

Motivazioni 

 
Il Decreto del Ministero della Salute del 12.5.2006 detta disposizioni in merito ai requisiti minimi per 

l’istituzione, l’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche dei 

medicinali. 

 

Con Delibera di Giunta Regione Marche n.244 del 20/3/2017 si è provveduto all’istituzione del Comitato Etico 

regionale (CER) delle Marche. 

 

Con Determina del Direttore n. 422/AV5 del 30/03/2017, è stato adottato il Regolamento dell’Area Vasta 5, per la 

gestione delle sperimentazioni cliniche e relativo alle modalità e livelli di responsabilità connessi alla gestione 

degli studi clinici, anche da un punto di vista amministrativo-contabile, dalla fase autorizzatoria fino alla 

conclusione degli stessi. 

 

Con Determina del Direttore di AV5 n. 253 del 28/2/2018, venne autorizzato lo svolgimento dello Studio clinico 

SAFFO, condotto dal Dr. Roberto Gobbato, Dirigente Medico dell’U.O. di Neurologia dello Stabilimento 

Ospedaliero di Ascoli Piceno, in collaborazione con Fullcro srl, che, con lettera prodotta in data 8/8/2018, ha 

sottoposto al CERM ed al P.I. dott. Gobbato, proposta di Emendamento Sostanziale relativo alla sperimentazione 

in parola. 
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Il Comitato Etico, nella seduta del 18/10/2018, ha comunicato, con lettera prot. ASUR 30043/25/10/2018, 

avvenuta valutazione con conseguente espressione di parere favorevole all’emendamento dello studio in oggetto. 

 

 

Per le considerazioni sopra esposte, 

 

 

 

 

SI PROPONE 

 

- Di prendere atto della comunicazione di emendamento sostanziale, da Fullcro srl, relativamente allo 

Studio SAFFO, autorizzato con Determina del Direttore di AV5 n. 253 del 28/2/2018, svolto presso 

l’U.O. di Neurologia di Area Vasta n. 5; 

 

- di dare atto che la presente determina non è sottoposta a controllo regionale, ai sensi dell’art. 4 della 

Legge 412/91 e dell’art. 28 della L.R. 26/96 e s.m.i.; 

 

- di dare atto che dal presente provvedimento non deriva alcun onere finanziario a carico dell’Area Vasta n. 

5; 

 

- di trasmettere il presente atto, per quanto di competenza alla Fullcro srl, al Comitato Etico dell’ASUR ed 

al Dr. Roberto Gobbato, Responsabile Scientifico dello Studio Clinico. 
 

 
            Il Responsabile dell’Istruttoria                             Il Responsabile del Procedimento 

                          (Dr.ssa Sonia Izzi)                                    ( Massimo Lauri) 

      
 

Il Dirigente  

          U.O.C. URP e Qualità 

        (Dott. Massimo Esposito) 

 

                                    

                       
ATTESTAZIONE DEL DIRIGENTE /RESPONSABILE DELL’U.O. ECONOMICO FINANZIARIA  

Il sottoscritto, vista la dichiarazione espressa dal Responsabile del Procedimento, attesta che il presente atto non 

comporta oneri a carico del Budget. 

                                                                                                                        

                                                                                               U.O.C. Attività Economiche e Finanziarie  

                                                                                                             Il Funzionario incaricato  

                                                                                                                  (Dr.ssa Luisa Polini) 

 

 

- ALLEGATI - 
 
 
• N. 1 emendamento alla convenzione 

 





 

INTRODUZIONE 

 

Al puŶto ϱ del pƌotoĐollo, POPOLA)IONE DELLO “TUDIO, soŶo ƌipoƌtati i Đƌiteƌi di iŶĐlusioŶe dello 
studio Đhe appaioŶo esseƌe eĐĐessiǀaŵeŶte ƌestƌittiǀi ƌispetto all’oďiettiǀo pƌiŵaƌio e ai pƌiŶĐipali 
oďiettiǀi seĐoŶdaƌi. Il Pƌoŵotoƌe ƌitieŶe ƋuiŶdi Đhe uŶ eŵeŶdaŵeŶto di tali Đƌiteƌi di iŶĐlusioŶe, e 
dei Đƌiteƌi di esĐlusioŶe ad essi Đoƌƌelati, ďasato sulle aƌgoŵeŶtazioŶi Ƌui di seguito ƌipoƌtate, ŶoŶ 
iŶfiĐeƌà la ǀalutazioŶe delle ipotesi di studio e la Đoƌƌettezza ŵetodologiĐa dello stesso e Ŷe 
ŵiglioƌeƌà la fattiďilità iŵpleŵeŶtaŶdo iŶ paƌtiĐolaƌ ŵodo le poteŶzialità di aƌƌuolaŵeŶto dei 
pazieŶti.  

IŶsieŵe a tali ŵodifiĐhe, ǀeŶgoŶo Đoƌƌetti alĐuŶi ƌefusi, iŶseƌiti degli aggioƌŶaŵeŶti e alliŶeata la 
floǁ Đhaƌt. 

 

ELENCO DELLE MODIFICHE AL PROTOCOLLO 

ModifiĐa Ŷ. ϭ: 
 

Pag ϭ: “PON“OR AND COORDINATING INVE“TIGATOR 

 

È Đaŵďiata l’affiliazioŶe: 
 

Prof. DaŶilo ToŶi 
AssoĐiate Professor of NeurologǇ 

Director of CoŵpreheŶsive Stroke UŶit 

PoliĐliŶiĐo Uŵďerto I Hospital, Roŵe 

Dept. of NeurologǇ aŶd PsǇchiatrǇ  
“apieŶza UŶiǀersitǇ of Roŵe 

Viale del PoliĐliŶiĐo ϭϱϱ 

ϬϬϭϲϭ Roŵe, ItalǇ 

 

Caŵďia iŶ: 
 

Prof. DaŶilo ToŶi 
AssoĐiate Professor of NeurologǇ 

Director of EŵergeŶcǇ Stroke UŶit aŶd NeurologǇ 

PoliĐliŶiĐo Uŵďerto I Hospital, Roŵe 

Dept. of HuŵaŶ NeuroscieŶce  
“apieŶza UŶiǀersitǇ of Roŵe 

Viale del PoliĐliŶiĐo ϭϱϱ 

ϬϬϭϲϭ Roŵe, ItalǇ 

 

ModifiĐa Ŷ.Ϯ: 
Pag Ϯ e ϯ, EXECUTIVE COMMITTEE, “TERRING COMMITEE, ADJUDUCTAION COMMITTEE  

VeŶgoŶo aggioƌŶati Ŷoŵi e affiliazioŶii dei ŵeŵďƌi dei diǀeƌsi Đoŵŵittee 

 

Eǆecutive Coŵŵittee     

Prof. DoŵeŶiĐo IŶzitari ;FIͿ  



Professor of NeurologǇ  

Careggi Hospital  

UŶiǀersitǇ of FloreŶĐe, FloreŶĐe    

    

Dr. “ǀetlaŶa LoreŶzaŶo ;RMͿ  

Dept. of NeurologǇ aŶd PsǇĐhiatrǇ  

PoliĐliŶiĐo Uŵďerto I Hospital, Roŵe, “apieŶza UŶiǀersitǇ of Roŵe   

Viale del PoliĐliŶiĐo ϭϱϱ ϬϬϭϲϭ Roŵe, ItalǇ sǀetlaŶa.loreŶzaŶo@uŶiroŵaϭ.it  

    

Prof. DaŶilo ToŶi ;RMͿ  

AssoĐiate Professor of NeurologǇ  

DireĐtor of CoŵpreheŶsiǀe “troke UŶit  

PoliĐliŶiĐo Uŵďerto I Hospital, Roŵe  

Dept. of NeurologǇ aŶd PsǇĐhiatrǇ  

“apieŶza UŶiǀersitǇ of Roŵe  Viale del PoliĐliŶiĐo ϭϱϱ ϬϬϭϲϭ Roŵe, ItalǇ daŶilo.toŶi@uŶiroŵaϭ.it  

    

Dr . Faďrizio Aŵŵirati ;RMͿ  

Direttore UOC Đardiologia  

Ospedale GB Grassi - Asl RM d    

    

Dr. Maurizio LaŶdoliŶa ;PVͿ  

DireĐtor of EleĐtrophǇsiologǇ aŶd CardiaĐ PaĐiŶg UŶit  Viale Caŵillo Golgi ϭ9 ϮϳϭϬϬ Paǀia, ItalǇ  

elettrofisiologia@sŵatteo.pǀ.it  

Cardio-Thoraǆ-VasĐular Dept.  

FoŶdazioŶe PoliĐliŶiĐo “aŶ Matteo, IRCC“,  

Paǀia  

    

Prof. “tefaŶo “traŶo, ;RMͿ  Viale del PoliĐliŶiĐo ϭϱϱ  

Aggregate Professor of IŶterŶal MediĐiŶe  ϬϬϭϲϭ Roŵe, ItalǇ DireĐtor DaǇ “erǀiĐe of 
CardioaŶgiologǇ,  stefaŶo.straŶo@uŶiroŵaϭ.it  

PoliĐliŶiĐo Uŵďerto I Hospital, Roŵe    

Dept. of Heart aŶd Great Vessels ͞A. Reale͟  

“apieŶza UŶiǀersitǇ of Roŵe  

    

 “teeriŶg Coŵŵittee    



 Luigi Padeletti ;FIͿ  ;ChairŵaŶͿ    

 AŶdrea )iŶi ;MOͿ    

 Claudio BaraĐĐhiŶi ;PDͿ    

 Maurizio Melis ;CAͿ    

    

 Maurizio PaĐiaroŶi ;PGͿ    

 Paolo Boǀi ;VEͿ    

 Giuseppe BoriaŶi ;BOͿ    

 GiaŶ LuĐa Botto ;COͿ    

 “tefaŶo Faǀale ;BAͿ    

 FioreŶzo Gaita ;TOͿ    

 Maurizio LuŶati ;MIͿ    

 AdjudicatioŶ Coŵŵittee    

EŶdpoiŶt aritŵologico   

Toŵŵaso “aŶŶa ;RMͿ   

 Deďora Di Maggio ;CEͿ    

 Giuseppe GiuŶta ;RMͿ    

 EŶdpoiŶt cliŶico    

 Paolo Cerrato ;TOͿ    

 Paola “aŶtaluĐia ;MIͿ   

 

Caŵďia iŶ: 

Executive Committee   

 

  

Prof. Domenico Inzitari (FI)  

Professor of Neurology  

Careggi Hospital  

University of Florence, Florence  

  

    

Dr. Svetlana Lorenzano (RM)  

Dept. of Neurology and Psychiatry 

Human Neuroscience  

Policlinico Umberto I Hospital, Rome  

Sapienza University of Rome  

Viale del Policlinico 155 00161 Rome, 

Italy svetlana.lorenzano@uni-

roma1.it  

    



Prof. Danilo Toni (RM)  

Associate Professor of Neurology  

Director of Emergency Stroke Unit and Neurology 

Director of Comprehensive Stroke Unit  

 

Policlinico Umberto I Hospital, Rome  

Dept. of Human Neuroscience Dept. of Neurology 

and Psychiatry  

Sapienza University of Rome  

Viale del Policlinico 155 

00161 Rome, Italy da-

nilo.toni@uniroma1.it  

    

Dr . Fabrizio Ammirati (RM)  

Direttore UOC cardiologia  

Ospedale GB Grassi - Asl RM d  

  

    

Dr. Maurizio Landolina (PV)  

Direttore UOC Cardiologia ,  

Ospedale di Crema 

Director of Electrophysiology and Cardiac Pacing Unit  

Viale Camillo Golgi 19 27100 Pa-

via, Italy  

elettrofisiologia@smatteo.pv.it  

Cardio-Thorax-Vascular Dept.  

Fondazione Policlinico San Matteo, IRCCS,  

Pavia  

    

Prof. Stefano Strano, (RM)   

Direttore Day Service Cardioangiologico 

AOU Policlinico Umberto I, Roma 

Dip. Scienze cardiovascolari, respiratorie, nefrologiche, anestesiologiche e ge-

riatriche (SCReNAG), Sapienza Universita' di Roma   

stefano.strano@uniroma1.it  

Viale del Policlinico 155 Aggregate Professor of Internal Medicine  00161 

Rome, Italy Director Day Service of Cardioangiology,   

 Policlinico Umberto I Hospital, Rome    

Dept. of Heart aŶd Great Vessels ͞A. Reale͟  
Sapienza University of Rome  

    

 Steering Committee    

       Giuseppe Boriani (BO)  

 Luigi Padeletti (FI)  (Chairman)    

 Andrea Zini (MO)    

 Claudio Baracchini (PD)    

 Maurizio Melis (CA)    

Renato Ricci (RM) 

 Maurizio Paciaroni (PG)    

 Paolo Bovi (VE)    



    

 Gian Luca Botto (CO)    

 Stefano Favale (BA)    

 Fiorenzo Gaita (TO)    

 Maurizio Lunati (MI)    

 Adjudication Committee    

Endpoint aritmologico   

Tommaso Sanna (RM)   

 Debora Di Maggio (CE)    

 Giuseppe Giunta (RM)    

 Endpoint clinico    

 Paolo Cerrato (TO)    

 Paola Santalucia (MI) 

     Giuseppe Micieli (PV)   

 

ModifiĐa Ŷ.ϯ: 
Pag Ϯϵ, paƌagƌafo ϱ: POPOLA)IONE IN “TUDIO 

Il seĐoŶdo Đƌiteƌio di iŶĐlusioŶe:   

- Età Đoŵpresa fra ϲϬ e ϲϰ aŶŶi iŶ preseŶza di alŵeŶo due dei segueŶti fattori di risĐhio ǀasĐolari: 
iperteŶsioŶe; diaďete; ŵalattia ǀasĐolare ;pregresso iŶfarto ŵioĐardiĐo, arteriopatia periferiĐaͿ; 
fuŵo.  

Caŵďia iŶ: 

Età Đoŵpresa fra ϲϬ ϱϱ e ϲϰ aŶŶi iŶ preseŶza di alŵeŶo due dei segueŶti fattori di risĐhio ǀasĐolari: 
iperteŶsioŶe; diaďete; ŵalattia ǀasĐolare ;pregresso iŶfarto ŵioĐardiĐo, arteriopatia periferiĐaͿ; 
fuŵo. 

RazioŶale 

Il liŵite iŶfeƌioƌe di età iŶdiĐato Ŷel seĐoŶdo Đƌiteƌio di iŶĐlusioŶe può esseƌe aďďassato a ϱϱ aŶŶi 
seŶza Đhe Ƌuesto alteƌi l’ipotesi alla ďase dello studio e la Đoƌƌettezza ŵetodologiĐa dello stesso. 
IŶfatti, il ĐalĐolo del ĐaŵpioŶe ğ stato ďasato sull’eŶdpoiŶt pƌiŵaƌio, Đioğ l’iŶĐideŶza di FA/FLA/TA iŶ 
pazieŶti ĐoŶ pƌiŵo iĐtus isĐheŵiĐo ateƌotƌoŵďotiĐo o laĐuŶaƌe seŶza pƌeĐedeŶte stoƌia di FA 
ƌaŶdoŵizzati all’iŵpiaŶto del deǀiĐe ǀeƌsus i pazieŶti ƌaŶdoŵizzati a tƌattaŵeŶto staŶdaƌd. IŶ 
paƌtiĐolaƌe, ğ stato ĐalĐolato Đhe ͞uŶ ĐaŵpioŶe di ϮϭϮ pazieŶti peƌ ďƌaĐĐio ;peƌ uŶ totale di ϰϮϰ 
pazieŶtiͿ aǀƌà il ϵϬ% di poǁeƌ peƌ ƌileǀaƌe uŶa diffeƌeŶza statistiĐaŵeŶte sigŶifiĐatiǀa di Ϭ.ϭϬ  ;Ϭ.Ϭϱ 
ĐoŶ l’ipotesi Ŷulla e Ϭ.ϭϱ ĐoŶ l’ipotesi alteƌŶatiǀaͿ Ŷell’iŶĐideŶza di pƌiŵa diagŶosi di FA/FLA/TA 
;sileŶte o siŶtoŵatiĐaͿ tƌa i due ďƌaĐĐi di iŶteƌǀeŶto… .͟ Tale diffeƌeŶza attesa ğ stata ĐoŶsideƌata sulla 
ďase di eǀideŶze dispoŶiďili ƌiguaƌdaŶti i dati di ƌileǀazioŶe di FA ĐoŶ ŵoŶitoƌaggio staŶdaƌd ŶoŶ 
iŶǀasiǀo ǀeƌsus ŵoŶitoƌaggio pƌoluŶgato ĐoŶ i loop ƌeĐoƌdeƌ iŵpiaŶtaďili ;iŵplaŶtaďle loop ƌeĐoƌdeƌ, 
ILRͿ ǀalutati iŶdipeŶdeŶteŵeŶte dall’età dei pazieŶti ĐoŶ iĐtus Đeƌeďƌale studiati. “i ǀeda 
IŶtƌoduzioŶe del pƌotoĐollo e ƌifeƌiŵeŶti ďiďliogƌafiĐi ϭϰ-ϭϵ. 

Al ĐoŶtƌaƌio, il ĐalĐolo del ĐaŵpioŶe peƌ ƋuaŶto ƌiguaƌda l’ipotesi seĐoŶdaƌia dello studio 



;l’iŵpleŵeŶtazioŶe della teƌapia ACO sulla ďase della ƌileǀazioŶe tƌaŵite ILR di episodi di FA/FLA/TA 
ĐliŶiĐaŵeŶte sigŶifiĐatiǀi iŶfluisĐe ŵaggioƌŵeŶte ƌispetto al ŵoŶitoƌaggio staŶdaƌd sulla ƌiduzioŶe 
della ƌeĐidiǀa di iĐtus Ŷel peƌiodo di osseƌǀazioŶeͿ ğ stato effettuato teŶeŶdo iŶ ĐoŶsideƌazioŶe il 
ĐalĐolo del ƌisĐhio di ƌeĐidiǀa di iĐtus iŶ pazieŶti ĐoŶ FA e iĐtus Ŷella popolazioŶe iŶ studio sulla ďase 
degli sĐoƌe di ƌisĐhio CHAD“Ϯ e CHAϮ-D“Ϯ-VA“Đ e, ƋuiŶdi, teŶeŶdo iŶ ĐoŶsideƌazioŶe i liŵiti di età 
ƌipoƌtati Ŷegli sĐoƌe. “i ǀeda IŶtƌoduzioŶe del pƌotoĐollo e ƌifeƌiŵeŶti ďiďliogƌafiĐi ϭϰ-ϭϵ. Il testo del 
ĐalĐolo del ĐaŵpioŶe peƌ l’ipotesi seĐoŶdaƌia ğ il segueŶte: ͞Questo stesso ĐaŵpioŶe aǀƌà l’ϴϬ% di 
poǁeƌ peƌ ƌileǀaƌe uŶa ƌiduzioŶe statistiĐaŵeŶte sigŶifiĐatiǀa, o ƋuaŶtoŵeŶo ĐoŶ uŶa teŶdeŶza alla 
sigŶifiĐatiǀità, di alŵeŶo il ϲϱ% Ŷella pƌoďaďilità di ƌeĐidiǀa di iĐtus e ŵoƌte peƌ tutte le Đause, dal 
ϭϮ% al ϰ.Ϯ%, Ŷell’aƌĐo dei ϯ aŶŶi del peƌiodo di osseƌǀazioŶe dello studio, ĐoŶ l’utilizzo della teƌapia 
ACO iŵpleŵeŶtata sulla ďase della ƌileǀazioŶe fatta tƌaŵite ILR di episodi di  FA/FLA/TA ĐliŶiĐaŵeŶte 
sigŶifiĐatiǀi .͟ 

IŶ ogŶi Đaso, peƌò, si ƌitieŶe Đhe la ƌiduzioŶe del liŵite iŶfeƌioƌe di età da ϲϬ a ϱϱ aŶŶi Ŷel seĐoŶdo 
Đƌiteƌio di iŶĐlusioŶe ŶoŶ aǀƌà uŶ iŵpatto sigŶifiĐatiǀo sulla ǀalutazioŶe dell’eŶdpoiŶt seĐoŶdaƌio 
pƌiŶĐipale.  

 

ModifiĐa Ŷ.ϰ: 
Pag Ϯϵ, paƌagƌafo ϱ: POPOLA)IONE IN “TUDIO 

Il teƌzo Đƌiteƌio di iŶĐlusioŶe:   

ReĐeŶte ;tra ϯϬ e ϲϬ giorŶi dopo l’iŶizio dei siŶtoŵiͿ priŵa diagŶosi di iĐtus isĐheŵiĐo. L’iĐtus 
isĐheŵiĐo è defiŶito Đoŵe eǀeŶto Đaratterizzato dalla Đoŵparsa iŵproǀǀisa di siŶtoŵi ŶeurologiĐi 
foĐali ed eǀideŶza alla TC o RM di iŶfarto Đereďrale iŶ asseŶza di altri disordiŶi ŶeurologiĐi Đhe 
ĐliŶiĐaŵeŶte o radiologiĐaŵeŶte possaŶo spiegare i siŶtoŵi. Il pazieŶte ĐoŶ defiĐit ŶeurologiĐo 
regredito ;TIA ĐliŶiĐoͿ, ŵa ĐoŶ preseŶza di daŶŶo Đereďrale di Ŷatura isĐheŵiĐa Đorrelaďile ĐoŶ i 
siŶtoŵi ǀisiďile alle ŶeuroiŵŵagiŶi deǀe essere ĐlassifiĐato Đoŵe iĐtus isĐheŵiĐo e ĐoŶsiderato per 
lo studio. 

Caŵďia iŶ 

ReĐeŶte ;tra ϯϬ e ϲϬ giorŶi dopo l’iŶizio dei siŶtoŵiͿ priŵa dDiagŶosi di iĐtus isĐheŵiĐo ;eŶtro ϲ0 
giorŶiͿ. L’iĐtus isĐheŵiĐo è defiŶito Đoŵe eǀeŶto Đaratterizzato dalla Đoŵparsa iŵproǀǀisa di siŶtoŵi 
ŶeurologiĐi foĐali ed eǀideŶza alla TC o RM di iŶfarto Đereďrale iŶ asseŶza di altri disordiŶi ŶeurologiĐi 
Đhe ĐliŶiĐaŵeŶte o radiologiĐaŵeŶte possaŶo spiegare i siŶtoŵi. Il pazieŶte ĐoŶ defiĐit ŶeurologiĐo 
regredito ;TIA ĐliŶiĐoͿ, ŵa ĐoŶ preseŶza di daŶŶo Đereďrale di Ŷatura isĐheŵiĐa Đorrelaďile ĐoŶ i 
siŶtoŵi ǀisiďile alle ŶeuroiŵŵagiŶi deǀe essere ĐlassifiĐato Đoŵe iĐtus isĐheŵiĐo e ĐoŶsiderato per 
lo studio. 

RazioŶale 

aͿ Riguaƌdo la diagŶosi di pƌiŵo iĐtus isĐheŵiĐo, si ƌitieŶe Đhe Ƌuesta speĐifiĐa sull’iĐtus di pƌiŵa 
diagŶosi sia tƌoppo ƌestƌittiǀa e ŶoŶ sia ŶeĐessaƌia ai fiŶi degli oďiettiǀi dello studio. Ciò Đhe ğ 
iŵpoƌtaŶte ai fiŶi della Đoƌƌetta ǀalutazioŶe delle ipotesi di studio ğ, iŶfatti, Đhe Đi sia uŶa diagŶosi di 
iĐtus isĐheŵiĐo di tipo laĐuŶaƌe o ateƌotƌoŵďotiĐo e Đhe uŶ eǀeŶtuale pƌeĐedeŶte iĐtus ŶoŶ sia stato 
di oƌigiŶe ĐaƌdioeŵďoliĐa peƌ ĐoeƌeŶza ĐoŶ gli oďiettiǀi dello studio e ĐoŶ i Đƌiteƌi di esĐlusioŶe. Peƌ 
ŵaggioƌe Đhiaƌezza e peƌ ĐoeƌeŶza, la pƌeseŶza di uŶa stoƌia di pƌegƌesso iĐtus di oƌigiŶe 
ĐaƌdioeŵďoliĐa doǀƌà diǀeŶtaƌe uŶ Đƌiteƌio espliĐito di esĐlusioŶe.  

ďͿ Riguaƌdo il ƌaŶge di teŵpo peƌ l’aƌƌuolaŵeŶto, appaƌe eĐĐessiǀaŵeŶte liŵitatiǀo ƌiguaƌdo alle 
poteŶzialità di aƌƌuolaŵeŶto dei pazieŶti da paƌte delle UŶità di TƌattaŵeŶto NeuƌoǀasĐolaƌe ;UTN - 
“tƌoke UŶitͿ iŶ ƌappoƌto agli oďiettiǀi dello studio. L’oďiettiǀo pƌiŵaƌio ğ iŶfatti Ƌuello di ǀalutaƌe la 



supeƌioƌità della stƌategia di ŵoŶitoƌaggio a luŶgo teƌŵiŶe ĐoŶ ILR sul ŵoŶitoƌaggio staŶdaƌd del 
ƌitŵo peƌ la ƌileǀazioŶe di FA/FLA/TA iŶ pazieŶti ĐoŶ iĐtus ateƌotƌoŵďotiĐo o laĐuŶaƌe. PeƌtaŶto, 
esseŶdo lo studio ďasato sull’aƌƌuolaŵeŶto di pazieŶti Đhe haŶŶo ƌiĐeǀuto uŶa diagŶosi di iĐtus 
isĐheŵiĐo e del ĐoƌƌispoŶdeŶte sottotipo etiologiĐo duƌaŶte la degeŶza iŶ UTN – “tƌoke UŶit Ŷella 
fase aĐuta dell’IĐtus, pƌoĐƌastiŶaƌe l’iŶĐlusioŶe Ŷello studio al ϯϬ° gioƌŶo dopo l’eǀeŶto aĐuto ;Visita 
ďasaleͿ si ğ ƌiǀelato uŶ ostaĐolo all’aƌƌuolaŵeŶto da paƌte dei ĐeŶtƌi dello studio “AFFO. Peƌaltƌo, 
tale liŵitazioŶe all’aƌƌuolaŵeŶto dei pazieŶti ŶoŶ ğ suppoƌtata da suffiĐieŶte letteƌatuƌa sĐieŶtifiĐa 
sulla possiďile iŶĐideŶza di distuƌďi del ƌitŵo ĐaƌdiaĐo tƌaŶsitoƌi da Đausa ŶeuƌogeŶa ;desĐƌitti 
pƌeǀaleŶteŵeŶte Ŷei pazieŶti ĐoŶ iŶfaƌti teƌƌitoƌiali a ĐaƌiĐo del loďo iŶsulaƌe destƌo o ĐoŶ eŵoƌƌagia 
suď-aƌaĐŶoideaͿ. 

 

ModifiĐa Ŷ.ϱ: 
Pag ϯϬ, paƌagƌafo ϱ: POPOLA)IONE IN “TUDIO 

Il ƋuiŶto Đƌiteƌio di iŶĐlusioŶe:   

Graǀità ŶeurologiĐa iŶ terŵiŶi di dipeŶdeŶza fuŶzioŶale defiŶita Đoŵe ŵR“ ≤ϯ. 

VieŶe eliŵiŶato 

Graǀità ŶeurologiĐa iŶ terŵiŶi di dipeŶdeŶza fuŶzioŶale defiŶita Đoŵe ŵR“ ≤ϯ. 

RazioŶale 

Questo liŵite di gƌaǀità ŶeuƌologiĐa ğ stato iŶtƌodotto iŶizialŵeŶte sopƌattutto peƌ ŵotiǀi logistiĐi iŶ 
ƋuaŶto saƌeďďe stato ĐoŵpliĐato spostaƌe pazieŶti ĐoŶ disaďilità ŵodeƌata-gƌaǀe iŶ Đaso di 
ƌaŶdoŵizzazioŶe all’iŵpiaŶto ĐoŶ deǀiĐe e aǀƌeďďe, ĐoŵuŶƋue, ƌidotto la ĐoŵpliaŶĐe dei pazieŶti 
alle ǀaƌie ǀisite di folloǁ-up e la fattiďilità di Ƌueste ultiŵe peƌ ŵotiǀi logistiĐi. PoiĐhĠ ĐoŶ 
l’eŵeŶdaŵeŶto al teƌzo Đƌiteƌio di iŶĐlusioŶe si eliŵiŶa  il ƌaŶge di teŵpo di diagŶosi di iĐtus ͞tƌa ϯϬ 
e ϲϬ gioƌŶi dopo l’iŶizio dei siŶtoŵi͟ e si ŵodifiĐa iŶ ŵodo tale da aƌƌuolaƌe i pazieŶti ͞eŶtƌo ϲϬ 
gioƌŶi͟ dalla diagŶosi di iĐtus, ƋuiŶdi ĐoŶ la possiďilità di aƌƌuolaƌe pazieŶti peƌaltƌo eleggiďili siŶ dalla 
fase aĐuta dell’iĐtus, Ƌuesto liŵite di gƌaǀità deǀe esseƌe eliŵiŶato. IŶfatti, la disaďilità fuŶzioŶale 
ŵisuƌata duƌaŶte la fase aĐuta di uŶ iĐtus ŶoŶ ğ peƌ defiŶizioŶe atteŶdiďile iŶ ƋuaŶto, esseŶdo l’iĐtus 
isĐheŵiĐo, iŶ paƌtiĐolaƌe, uŶa ĐoŶdizioŶe patologiĐa estƌeŵaŵeŶte eteƌogeŶea e poteŶzialŵeŶte 
soggetta a diffeƌeŶti eǀoluzioŶi ĐliŶiĐo-ƌadiologiĐhe duƌaŶte la fase aĐuta, iŶ ďase all’iŶflueŶza di 
diǀeƌsi fattoƌi pƌogŶostiĐaŵeŶte iŵpoƌtaŶti, ğ diffiĐile duƌaŶte i pƌiŵi gioƌŶi dall’esoƌdio dei siŶtoŵi 
pƌediƌe Ƌuale saƌà la disaďilità ƌesidua iŶ uŶ deteƌŵiŶato soggetto. PeƌtaŶto, l’eleggiďilità del 
pazieŶte iŶ teƌŵiŶi di disaďilità fuŶzioŶale saƌà ǀalutata dallo speƌiŵeŶtatoƌe teŶeŶdo ĐoŶto 
eǀeŶtualŵeŶte dei segueŶti Đƌiteƌi di esĐlusioŶe ͞Qualsiasi ĐoŶdizioŶe o patologia Đhe seĐoŶdo il 
parere dello speriŵeŶtatore possa reŶdere ŶoŶ fattiďile o risĐhiosa la parteĐipazioŶe del pazieŶte 
allo studio o Đhe possa Đoŵproŵettere la parteĐipazioŶe Đoŵpleta del pazieŶte allo studio iŶ terŵiŶi 
di ǀisite di folloǁ-up ;per es. patologie ĐoŶ progŶosi iŶfausta e aspettatiǀa di ǀita <ϭ aŶŶoͿ͟ e/o 
͞“Đarsa ĐoŵpliaŶĐe del pazieŶte Đhe potreďďe Đoŵproŵettere la Đorretta  parteĐipazioŶe allo studio .͟ 

ModifiĐa Ŷ.ϲ: 
Pag ϯϬ, paƌagƌafo ϱ: POPOLA)IONE IN “TUDIO 

L’ϭϭ Đƌiteƌio di esĐlusioŶe: 

IĐtus ĐoŶ disaďilità fuŶzioŶale graǀe defiŶita da ŵR“ >ϯ 

VieŶe eliŵiŶato 

IĐtus ĐoŶ disaďilità fuŶzioŶale graǀe defiŶita da ŵR“ >ϯ 



RazioŶale: 
CoeƌeŶza ĐoŶ l’eliŵiŶazioŶe del ƋuiŶto Đƌiteƌio di iŶĐlusioŶe  

ModifiĐa Ŷ.ϳ: 
Pag ϯϬ, paƌagƌafo ϱ: POPOLA)IONE IN “TUDIO 

VieŶe iŶseƌito il segueŶte Đƌiteƌio di esĐlusioŶe, Đhe diǀeŶta il Ƌuaƌto 

“toria di pregresso iĐtus di origiŶe ĐardioeŵďoliĐa 

 

RazioŶale 

DesĐƌitto iŶ Ƌuello della ModifiĐa Ŷ.ϰ, ǀaƌiazioŶe del teƌzo Đƌiteƌio di iŶĐlusioŶe 

 

ModifiĐa Ŷ ϴ 

Pag Ϯϴ DisegŶo dello studio 

Gli episodi di FA/FLA/TA saraŶŶo ideŶtifiĐati dal ŵediĐo speriŵeŶtatore Đhe ha iŶ Đura il pazieŶte e 
saraŶŶo aggiudiĐati da uŶ Đoŵitato iŶdipeŶdeŶte iŶ ĐieĐo ĐoŶ il ďraĐĐio di raŶdoŵizzazioŶe. 

Caŵďia iŶ  

Gli episodi di FA/FLA/TA saraŶŶo ideŶtifiĐati dal ŵediĐo speriŵeŶtatore Đhe ha iŶ Đura il pazieŶte e 
saraŶŶo aggiudiĐati da uŶ Đoŵitato iŶdipeŶdeŶte iŶ ĐieĐo ĐoŶ il ďraĐĐio di raŶdoŵizzazioŶe. 

RazioŶale 

“i tƌatta di uŶ ƌefuso, iŶ ƋuaŶto il Đoŵitato peƌ l’adjudiĐatioŶ dell’eŶdpoiŶt aƌitŵologiĐo ŶoŶ può 
esseƌe iŶ ĐieĐo peƌ oǀǀie ƌagioŶi. 

 

CoŵŵeŶti 
La Ŷuoǀa ǀeƌsioŶe del pƌotoĐollo eŵeŶdato ĐoŶtieŶe uŶa seƌie di altƌe ŵodifiĐhe puŶtuali, ŶoŶ 
dettagliataŵeŶte desĐƌitte iŶ Ƌuesto doĐuŵeŶto peƌĐhĠ di Ŷatuƌa ŵiŶiŵa e poĐo ƌileǀaŶti, ŵa 
eǀideŶti Ŷella ǀeƌsioŶe tƌaĐk ĐhaŶges del pƌotoĐollo eŵeŶdato. “i tƌatta esseŶzialŵeŶte di: 
 

1) ModifiĐhe sulla ŶuŵeƌazioŶe e sull'iŶdiĐe. 
2) Eƌƌoƌi di digitazioŶe. 
3) “iŶossi dello studio: ğ stata aggioƌŶata seĐoŶdo le ŵodifiĐhe desĐƌitte iŶ Ƌuesto doĐuŵeŶto. 
4) Floǁ Đhaƌt: ğ stata aggioƌŶata seĐoŶdo le ŵodifiĐhe desĐƌitte iŶ Ƌuesto doĐuŵeŶto. 
5) I ǀaƌi puŶti del pƌotoĐollo doǀe ǀeŶgoŶo ŵeŶzioŶate le ŵodifiĐhe desĐƌitte soŶo stati 

aggioƌŶati di ĐoŶsegueŶza. 
 


