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a Multicenter ObServAtIonal study on Cart Optimization in hiv patients

PRO CONTRO
• Paziente HIV-positivo: paziente cronico, 

politrattato

• Evidenze suggeriscono l’efficacia e la sicurezza di 
diverse strategie di riduzione del pill-burden e, 
quindi, di ottimizzazione terapeutica

• Necessità di verificare l’impatto real-world 
dell’ottimizzazione farmacologica

• Diverse strategie di ottimizzazione: sono tutte 
equivalenti?

• Molti RCTs a medio-breve termine di 
osservazione
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Obiettivi di ricerca
• OUTCOME PRIMARIO: Rilevare la percentuale di pazienti in soppressione virologica dopo passaggio ad una delle diverse 

strategie di ottimizzazione/semplificazione mediante la verifica del mantenimento a 12 e 24 mesi della soppressione 
virologica (valutata con HIV-RNA ≤40 copie/ml) nei pazienti trattati con regimi di semplificazione/ottimizzazione 
terapeutica.

• OBIETTIVI SECONDARI:

• Verifica dell’obiettivo primario a 36/48 mesi;

• Verifica dei fallimenti virologici a qualsiasi tempo dallo switch;

• Valutazione del risparmio prodotto dal passaggio a regimi di semplificazione/ottimizzazione;

• verifica dell’aderenza terapeutica;

• …

Obiettivi metodologici
• Consolidare di una rete professionale

• Promuovere la figura del farmacista ospedaliero/clinico in ambito HIV

• Formare i colleghi nella conduzione di uno studio osservazionale multicentrico

• Riconoscimento del farmacista PI
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Soggetti afferenti all’ambulatorio 
HIV del centro

Età > 18 anni

Naive alla cART dal 01/01/2017 
al 31/12/2019

Almeno uno switch per 
ottimizzazione tra il 01/01/2017 
e il 31/12/2019

CRITERI DI 
INCLUSIONE

Follow-up minimo: 24 mesi 
(interim analysis a 12 mesi)

Follow-up massimo: 48 mesi 
(interim analysis a 36 mesi) 

NUMEROSITÀ:
500 PAZIENTI TOTALI

10 CENTRI TOTALI



Struttura e conduzione del progetto

II CONVEGNO NAZIONALE DELLA RETE INFETTIVOLOGICA SIFaCT 

Obiettivi metodologici-educativi

Formazione dei colleghi nella 
conduzione di uno studio 
osservazionale multicentrico

Condivisione con gli 
specializzandi

Creazione di gruppi di lavoro ad 
hoc

Obiettivi clinici

Outcome primario

Outcomes secondari
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1. AOU Padova (coordinatore)
2. ASUGI Trieste
3. AO Alessandria
4. Ospedale A. di Summa-Perrino Brindisi
5. AULSS5 Rovigo
6. IRCSS Sant’Orsola-Malpighi Bologna
7. Ospedale San Camillo de Lellis Rieti
8. AOU Cagliari
9. Ospedale Centrale di Bolzano
10. Ospedale Amedeo di Savoia Torino
11. P.O. SS. Annunziata Chieti
12. Ospedale Parini – Aosta
13. ASP Ragusa
14. AOUIVR – Verona
15. AULSS8 Vicenza
16. AUSL Piacenza
17. AOU Policlinico di Bari
18. AOU Careggi – Firenze
19. Istituto Spallanzani - Roma
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progetto tramite 
ReNaSFO e SSFO
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La suddivisione dei centri in numeri

19 centri da 
12 regioni 

diverse

19 farmacisti PI o 
co-PI

• 40 ulteriori farmacisti di 
supporto nei centri

• 10 specializzandi nei 
gruppi di lavoro

• 3 farmacisti senior di 
supporto

1000 pazienti 
stimati



Comitato Scientifico dello Studio (Referenti C.C., referenti SIFaCT, collaboratori SIFaCT)

Struttura e conduzione del progetto
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GdL «Supporto sottomissione ai Comitati Etici»

• 3 specializzandi coordinati da un senior

• Supporta i centri nei rapporti con i CE

GdL «Supporto centri per la eCRF»

• 4 specializzandi, un referente dell’analisi dati

• Supporta i PI nei problemi di raccolta dati

GdL «Comunicazione»

• 3 specializzandi

• Gestisce gli aspetti di comunicazione dello studio

GdL «Elaborazione 
Dati» in collaborazione 

con UBEP UNIPD
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• 2 centri su 19 con Delibera del CE
• Ulteriori 12 centri che hanno inviato la documentazione al proprio CE
• Ulteriori 5 centri in fase di ultimazione della documentazione da inviare al proprio CE

GdL Comitati 
Etici

GdL Supporto 
eCRF

• Realizzazione di un vademecum per la guida alla compilazione della eCRF
• Test della eCRF
• Abilitazione degli utenti dei vari centri

GdL
Comunicazione

• Realizzazione di una email dedicata allo studio
• Realizzazione di materiale promozionale e divulgativo
• Realizzazione di strumenti di condivisione interattivi tra gli sperimentatori
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Avvio raccolta 
dati

Analisi dei dati Pubblicazione

• Iniziata nel centro coordinatore
• In fase di avvio nel secondo 

centro approvato da CE
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