
 
 

 
Newsletter n. 24  luglio 2014 

 

Carissimi tutti, 

prima delle vacanze estive vi diamo il consueto aggiornamento sull’avanzamento 

dei lavori della Rete di Ricerca  

 

STUDIO ACCEPT D 

 

L’emendamento n.4 al protocollo è stato inviato a tutti i centri dopo che è stato 

ottenuto il parere favorevole per lo stesso dal Comitato Etico del centro 

coordinatore. Verrete contattati dalla Fondazione Mario Negri Sud per le modalità 

sulla raccolta delle visite successive e per l’invio delle nuove CRF che saranno 

molto più semplici rispetto alle precedenti . Vi preghiamo di monitorare con 

attenzione gli eventuali eventi che rientrano negli end point dello studio. 

 

 

STUDIO BETA DECLINE 

 

Lo studio si è concluso con l’ultima visita di monitoraggio nella quale i monitor 

hanno chiuso i centri archiviando il materiale. 

Il database è alla battute finali. L’articolo presentato a Plos One dal titolo “Factors 

associated whit Beta-cell dysfunction in type 2 diabete:the BETA DECLINE 

study” è sotto revisione. 

 

 

INVESTIGATOR MEETING STUDIO GENIR E STUDIO SUBITO!DE 

 

Il 15 aprile scorso si son tenuti a Roma gli investigators meeting degli studi GENIR 

e SUBITO!DE della nostra Rete di Ricerca, qui di seguito vi riportiamo quanto 

discusso e deciso. 

Il Presidente ha aperto l’incontro analizzando la situazione degli studi in essere 

della Rete e sottolineando come, dalla nascita della Rete ad oggi, ben 65 centri son 

stati coinvolti in studi , 7300 pazienti son stati arruolati e 60 data manager sono 

stati finanziati su tutto il territorio nazionale. 

 

-Studio GENIR:  

la Dr.ssa Giuseppina Russo ha presentato il razionale ed il protocollo dello studio, 

dal dibattito emerso si è proposta la creazione di 2 sottogruppi di lavoro con  

 

 



 

 

 

 

 

endpoint secondari predefiniti: a)impedenziometria/ARVAL b)NAFLD/scansione 

ecografica fegato/rene. 

Il Comitato Scientifico dello studio è composto dalla Dr.ssa Russo e dal Dr Giorda  

e  si sono proposti in aggiunta i nominativi della dr.ssa Mulas e del Dr De Cosmo. 

Visto il preventivo migliore presentato, il Laboratorio Diagnostico Exacta di 

Verona per la centralizzazione degli esami di laboratorio è stato scelto per le analisi 

biochimiche non genetiche   

Si ribadisce ai centri partecipanti che una volta ottenuto il parere dal Centro 

coordinatore, verrà loro inviato il materiale e dovranno gestire in autonomia i 

rapporti con il proprio Comitato Etico di riferimento. 

 

-Studio SUBITO!DE: 

il Dr Giovanni Corona ha presentato i risultati emersi dall’analisi dei dati del 

baseline e i risultati preliminari delle visite di follow up. Dalle analisi emerge che 

esistono delle correlazioni tra “sexual dysfunction” i fattori di rischio CV e 

trattamento con statine. 

Ad oggi sono in attivo due pubblicazioni sui risultati del baseline (Journal 

Endocrinological Investigation e Journal of Sexual Medicine) una terza possibile 

sulle correlazioni cardiovascolari è in fase di submission.  

Durante l’incontro si propone e si approva la decisione di proseguire l’osservazione 

della coorte di pazienti nel tempo (4,6.8 anni) utilizzando CRF elettroniche e 

valutando l’ipotesi di utilizzare un laboratorio centralizzato per standardizzare gli 

esami fondamentali per lo studio (prolattina, testosterone, TSH e SHBG).  

I centri coinvolti nello studio che non han ancora definito il contratto con il Data 

Manager vengono sollecitati nel farlo al pari di coloro che han ancora dei 

pagamenti in sospeso da richiedere. 

Non appena definiti gli step successivi per la prosecuzione della raccolta dati 

verranno informati immediatamente i servizi. 

 

 

NOVITA’ IMPORTANTI 

 

La Rete di Ricerca ha un nuovo indirizzo di posta elettronica che è :  

ricercaAMD@gmail.com. 

Potete da ora in poi fare riferimento a questo indirizzo per ogni vostra richiesta, 

approfondimento, dubbio o idea propositiva. Rimarrà valido l’indirizzo mail della 

Fondazione AMD utilizzato fino ad ora. 

 

Come già sottolineato nella newsletter precedente vi ribadiamo e ricordiamo che è 

in atto un processo di revisione dei nominativi dei centri partecipanti a studi della 

Rete presenti sulla carta intestata. 

Dopo l’ultima newsletter si sono fatte avanti delle segnalazioni che sono state 

accolte e corrette, restiamo a disposizione per ulteriori modifiche o aggiunte che 

vorrete segnalarci. Vi ricordiamo che gli studi della Rete a cui si è preso parte e che 

permettono l’inserimento dei nomi sulla carta intestata sono: Accept d, Beta 

Decline, Arrive, Hypos, Subito!de e Start Diab. 

 

Buona estate  a tutti! 

Carlo Giorda   -Direttore Rete di Ricerca AMD 

Elisa Nada   – Principal Data Manager Rete di Ricerca AMD 

mailto:AMD@gmail.com


 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


