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TITOLO DEL PROGETTO: italiano/inglese
relazione alle comorbilita atopiche e non atopiche.

with atopic and nonatopic comorbidities

Trattamento con anticorpi monoclonali nei pazienti affetti da Dermatite Atopica in

Monoclonal antibodies in the treatment of atopic dermatitis, in particular in patients
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DESCRIZIONE DEL PROGETTO (max 800 parole)

(1)obiettivi, (2)materiali e metodi, (3) risultati/impatto attesi, (4) attivita formativa e (5) di ricerca
dell’assegnista

Obiettivi

L’obiettivo dello studio consiste nel valutare I’efficacia e i potenziali effetti collaterali dei pazienti affetti da
dermatite atopica moderata-severa a cui viene prescritta terapia sistemica con anticorpi monoclonali. In
particolare si vuole valutare se vi sono differenze di efficacia e tollerabilita sulla base del quadro generale del
paziente, non solo come manifestazioni cliniche dermatologiche, ma anche in base alle sue comorbidita,
atopiche e non, e come tali terapie possano incidere sul quadro di salute generale del paziente oltre alla
valutazione della risposta cutanea.

Materiali e metodi

Verranno valutati tutti i pazienti afferenti all’ambulatorio di Dermatite Atopica dell’ Adulto a cui ¢ stata
prescritta terapia con anticorpi monoclonali per dermatite atopica moderata-severa.

Di ogni paziente saranno valutate le caratteristiche cliniche e anamnestiche (genere, eta, comorbidita, storia di
atopia, gravita della dermatite, terapie effettuate, dati laboratoristici quali RAST e IgE totali) e le caratteristiche
cliniche delle lesioni (morfologia lesioni, estensioni, sintomatologia associata). Inoltre ci si focalizzera sulle
comorbidita dei pazienti (atopiche e non) e sull’impatto della terapia anche su queste ultime.

Risultati/impatti attesi

Valutando le caratteristiche anagrafiche e anamnestiche dei pazienti, inoltre le caratteristiche cliniche delle lesioni
e le comorbidita, il principale risultato atteso consiste nel poter identificare a priori se alcuni pazienti possono
beneficiare di un farmaco monoclonale in particolare, proprio sulla base delle caratteristiche fenotipiche della
dermatite atopica e delle comorbidita, atopiche e non, del paziente stesso.

Attivita formativa e di ricerca dell’assegnista

L'attivita di ricerca consistera nell'individuare i pazienti arruolabili nello studio tra quelli seguiti presso
I'’Ambulatorio Dermatite Atopica dell'Adulto presso la UOC Dermatologia; I'assegnista raccogliera i dati clinici
e anamnestici dei pazienti. Ogni paziente sara sottoposto a esame clinico, valutazione esami sierologici e
accurata anamnesi durante la visita di arruolamento e ad ogni visita di follow up trimestrale, al fine di rilevare
I'andamento del quadro clinico e la risposta alle terapie effettuate. L'assegnista partecipera a eventi di
formazione sulla dermatite atopica.
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DESCRIZIONE DELLE ATTIVITA DELL’ASSEGNISTA
(per i nuovi assegni: max 400 parole; competenze richieste, scansione temporale della formazione,
scansione temporale dell attivita, obiettivi primari e secondari)

(per i rinnovi: max 600 parole — da integrare con la relazione dell’assegnista; formazione
raggiunta, attivita effettuata, obiettivi raggiunti/competenze acquisite, formazione ancora da
acquisire (se pertinente), scansione temporale dell attivita durante il rinnovo)

Punti

Competenze richieste
- Laurea in Medicina e Chirurgia
- Specializzazione in Dermatologia e Venereologia

- Capacita di gestione in ambulatori di secondo livello di Dermatite
Atopica

- Avere piu di 6 anni di esperienza nel monitoraggio studi clinici

- Ottima conoscenza del ICH/GCP e delle normative vigenti in
materiale di data privacy

- Avere piu di 1 anno di esperienza nell’uso dei sistemi di gestione
trial clinici (EDC, IWRS, Medidata,ecc.)

Il candidato dovra avere specifiche competenze cliniche, relative a pazienti affetti da dermatite
atopica, per quanto riguarda diagnosi e gestione terapeutica, sia con terapie tradizionali sia con
terapie monoclonali.

Scansione temporale della formazione: L’attivita verra svolta per un periodo di 12 mesi,
settimanalmente presso I’UOC Dermatologia Piraccini, nello specifico nell’ambulatorio
Dermatite Atopica, selezionando i pazienti in basi alle caratteristiche richieste dallo
studio.

Obbiettivi primari e secondari: L’obiettivo primario sara quello di vedere come le
comorbidita atopiche e non del paziente possano influenzare la risposta alla terapia;
1’obiettivo secondario € quello di fare una valutazione globale del paziente affetto da
dermatite atopica in corso di terapia sistemica con anticorpi monoclonali, in modo tale da
valutare la risposta terapeutica in base a fenotipo clinico e comorbidita del paziente e
individuare quale farmaco sia piu indicato in base alla tipologia di paziente.
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SE RINNOVO, SI RICORDA DI ALLEGARE ANCHE LA RELAZIONE DELL’ASSEGNISTA
CON LA SUA PRODUZIONE SCIENTIFICA.

Scheda attivita assistenziale (se prevista)

ATTIVITA ASSISTENZIALI DELL’ASSEGNISTA/ N. ORE SETTIMANA (max 18 ore
settimanali)

Visite dermatologiche, esecuzione videodermatoscopia, esecuzione biopsie cutanee e piccola chirurgia,
esecuzione test allergologici.

18 ore settimanali

AZIENDA SANITARIA PRESSO CUI SI SVOLGERA L’ATTIVITA

IRCCS Policlinico di Sant’Orsola — Uoc Dermatologia — Pad 29

Si ricorda che, come previsto dagli Accordi sull’'impiego nell’attivita assistenziale dei Titolari di
assegni di ricerca, sottoscritti tra I'Universita di Bologna e le Aziende Ospedaliere di riferimento, una
volta stipulato il contratto con il vincitore della selezione, il tutor deve consegnare alla Direzione
Medica Ospedaliera la relativa modulistica, nella quale andranno riportate le attivita qui segnalate.

SETTORE PERSONALE

UFFICIO PERSONALE NON STRUTTURATO

c/o Policlinico di Sant’Orsola, via Massarenti 9 —Pad. 11 | 40138 Bologna | Italia Responsabile
del procedimento: Luisa Romagnoli | sam.nonstrutturati@unibo.it




