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Modulo richiesta assegno
	TITOLO DEL PROGETTO

	

	ASSEGNO FINANZIATO DA PROGETTO COMPETITIVO

(barrare la casella corrispondente)
	□ SI
	□ NO
	

	SE IL FINANZIAMENTO È COMPETITIVO L’ENTE FINANZIATORE 
	

	PROGETTO/ATTIVITÀ A SCOPO COMMERCIALE

(es. sperimentazione profit)
	□ SI
	□ NO

	CARATTERISTICHE DEL PROGETTO (biomedico/osservazionale/clinico-interventistico/multidisciplinare)
	

	STATO DI APPROVAZIONE DEL PROGETTO DA PARTE DEL COMITATO ETICO (se necessario per il tipo di studio barrare o evidenziare la casella corrispondente)
	□ Ottenuto
	□ Da ottenere

	DESCRIZIONE DEL PROGETTO (max 800 parole)
	

	Stato dell’Arte e Razionale

La malattia emorroidaria è una delle patologie più frequenti del mondo occidentale, con una prevalenza del 36%. I sintomi sono sia oggettivi, come secrezioni, sanguinamento e prolasso, sia soggettivi, come dolore, bruciore e prurito. La malattia emorroidaria si suddivide in 4 gradi di severità secondo Goligher. Il grado I consiste in sanguinamento senza prolasso, il grado II in un prolasso attraverso l’ano che si riduce spontaneamente. Il grado III consiste in un prolasso attraverso l’ano che richiede una riduzione manuale, mentre nel grado IV il prolasso è irriducibile: in questi casi è indicata una terapia non farmacologica. La terapia delle emorroidi di I e II grado, invece, consiste in cambiamenti dello stile di vita, tra cui l’aumentata assunzione di fibre e acqua con la dieta, un ridotto consumo di grassi, l’esercizio fisico regolare e un’accurata igiene anale. La terapia medica orale consiste in flavonoidi, i quali riducono il rischio di sanguinamento, il dolore persistente, il prurito e le recidive, e in venotonici a base di calcio-dobesilato, efficaci nel ridurre la permeabilità capillare e l’edema tissutale. Tradizionalmente, la terapia topica viene consigliata ai pazienti affetti da malattia emorroidaria. Si tratta di creme o supposte a base di anestetici locali, cortisonici, antinfiammatori e miorilassanti. Tuttavia, l’evidenza per supportare l’efficacia della terapia topica è scarsa.  
Neofitoroid® è un dipositivo medico di classe IIb prodotto da ABOCA (Aboca Società Agricola, Località Aboca n. 20, Sansepolcro (AR) 52037). E’ una crema approvata con marchio CE per il trattamento della malattia emorroidaria (emorroidi interne ed esterne) con sintomi associati quali dolore, bruciore e prurito perianale. Può essere usato in presenza di fissurazioni anali, sanguinamento e irritazione perianale. Il prodotto è costituito da un tubo di 40 mg di unguento con applicatore endoanale. Il trattamento prevede due applicazioni al giorno per 10 giorni. La componente antiossidante di Neofitoroid® limita l’azione nociva dei radicali liberi, riducendo irritazione e infiammazione. L’azione lubrificante della sua componente lipidica favorisce il transito delle feci riducendone l’attrito con la mucosa anale e garantisce, insieme ai poliuretani, un’adeguata idratazione. Agenti ad azione anti-microbica e anti-adesiva prevengono la colonizzazione batterica delle emorroidi. Gli oli essenziali di menta e cipresso garantiscono un’azione rinfrescante. Grazie alla presenza di polifenoli, flavonoidi non fenolici e antiossidanti, Neofitoroid® contrasta l’infiammazione mucosa. Infine, la componente polisaccaridica consente al prodotto di rimanere in sede a lungo e forma un film protettivo che funge da barriera meccanica nei confronti di agenti irritanti e microrganismi contenuti nelle feci.
Obiettivi

Obiettivo dello studio è ottenere dati clinici sull’efficacia di Neofitoroid® nel trattamento della malattia emorroidaria di I e II grado non trombizzata. Obiettivo primario è la riduzione del discomfort dopo 10 giorni di trattamento, misurato attraverso una Visual Analogue Scale (VAS). Obiettivi secondari sono la riduzione di dolore, bruciore, prurito, sanguinamento, secrezioni anali e il miglioramento della qualità di vita. Inoltre, verranno rilevate eventuali recidive nel corso dei 30 giorni successivi all’inizio del trattamento. Infine, sarà valutato il profilo di sicurezza di Neofitoroid®. 
Metodologia (descrizione del campione, principali tecniche utilizzate, aspetti biostatistici, fattibilità…)

In questo studio clinico prospettico, single arm e open label sarà valutata l’efficacia del trattamento per 10 giorni con Neofitoroid® nel ridurre i sintomi dei pazienti con malattia emorroidaria di I e II grado non trombizzata rispetto al baseline. Considerando una differenza media attesa di VAS pari 2,2 (±4) per l’endpoint primario, con una potenza del 90% e alpha 0.05, andranno reclutati 37 pazienti. Considerando un tasso di drop out del 20%, saranno complessivamente arruolati 45 pazienti. Ogni paziente rimarrà nello studio per 10 giorni di trattamento e 20 di follow-up. Dopo la prima visita al baseline, il paziente inizierà il trattamento. Nelle giornate 3 e 7 completerà questionari con dati su sintomi e qualità di vita. Al termine del trattamento (giorno 11-14) il paziente verrà visitato dal medico per la seconda volta al fine di valutare la risposta al trattamento. Infine, un follow-up telefonico avverrà al giorno 31 per investigare eventuali effetti avversi o recidive.
I dati saranno raccolti dagli investigatori mediante CRF cartaceo specifico per lo studio. Per l’analisi di sicurezza, saranno considerati tutti i pazienti che hanno ricevuto almeno una dose del prodotto. Per l’analisi intention to treat, i pazienti inclusi nello studio con disponibili i dati del questionario al giorno 3. Per l’analisi per protocol, i pazienti che completano il protocollo. Un p-value inferiore a 0,05 sarà considerato statisticamente significativo. L’endpoint primario sarà valutato col paired T-test, l’endpoint secondario con un modello di regressione mista. Recidive ed episodi di sanguinamento saranno comparati al baseline col test di McNemar. 
Risultati attesi
Il trattamento con Neofitoroid® topico per 10 giorni due volte al giorno è atteso ridurre la sintomatologia di discomfort nei pazienti con malattia emorroidaria, rispetto al baseline. In una scala VAS 0-100, è attesa una differenza media di 2,2 (±4).


	DESCRIZIONE DELLE ATTIVITÀ DELL’ASSEGNISTA 
(per i nuovi assegni: max 400 parole; competenze richieste, scansione temporale della formazione, scansione temporale dell’attività, obiettivi primari e secondari)
(per i rinnovi: max 600 parole – da integrare con la relazione dell’assegnista; formazione raggiunta, attività effettuata, obiettivi raggiunti/competenze acquisite, formazione ancora da acquisire (se pertinente), scansione temporale dell’attività durante il rinnovo)
	

	L’assegnista sarà investigatore dello studio. Si occuperà delle visite e della raccolta dati. Alla prima visita proctologica, dopo aver valutato criteri di inclusione ed esclusione, dovrà ottenere il consenso informato del paziente. Al giorno 3 e 7, mediante contatto telefonico, ricorderà al paziente di completare i questionari relativi a sintomi di malattia emorroidaria, VAS, qualità di vita e defecazioni. Al termine del trattamento sarà responsabile della seconda visita proctologica per valutare la risposta clinica. Infine, al giorno 31 contatterà telefonicamente il paziente per valutare eventuale insorgenza di effetti avversi o recidive. Al termine della raccolta dati, l’assegnista collaborerà all’analisi statistica dei dati raccolti e alla stesura di un manoscritto. L’attività si svolgerà in un tempo previsto di 12 mesi, di cui 8 per la raccolta dati e i successivi per elaborare gli stessi.

Le competenze richieste all’assegnista sono:

· Esperienza di chirurgia proctologica

· Competenza nella visita proctologica ambulatoriale, comprensiva di anoscopia

· Esperienza come investigatore di trial clinici

· Esperienza di ricerca, come raccolta dati e stesura di manoscritti in lingua inglese

Obiettivo dell’assegno è il completamento del progetto di ricerca nei tempi previsti, finalizzato alla realizzazione di un articolo scientifico.


SE RINNOVO, SI RICORDA DI ALLEGARE ANCHE LA RELAZIONE DELL’ASSEGNISTA.

Scheda attività assistenziale (se prevista)
	PIANO DELLE ATTIVITÀ ASSISTENZIALI DELL’ASSEGNISTA

	ATTIVITÀ
	N. ORE SETTIMANA

	Attività clinica in Ambulatorio, reparto e sala operatoria
	18

	
	


Si ricorda che, come previsto dagli Accordi sull’impiego nell’attività assistenziale dei Titolari di assegni di ricerca, sottoscritti tra l’Università 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 attività qui segnalate.
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