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1. Dati Identificativi del Progetto e del Personale

. Titolo del Progetto di Ricerca: “Il coinvolgimento del paziente negli studi di ricerca
delle Malattie Infettive”

Ente Beneficiario: Fondazione Insieme con Humanitas

Principal Investigator: Prof. Bartoletti Michele

Tutor Scientifico: Dott.ssa Barisone Michela

Titolare della Borsa: Dott.ssa Lopresti Carlotta
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2. Linea di Attivita A: Avvio dei Nuovi Progetti Sperimentali e
Implementazione dei PROMs

Consolidamento del Background Scientifico (Review della Letteratura)

Il periodo si & aperto con il completamento e ['analisi critica della ricerca bibliografica
mirata per i tre nuovi progetti in partenza. L'obiettivo € stato identificare lo stato dell'arte
sul coinvolgimento attivo del paziente affetto da malattie infettive e mappare i migliori
strumenti di misurazione disponibili. Per lo sviluppo e la conduzione di questi progetti, sto
collaborando stabilmente con la Dott.ssa Michela Barisone Research Nurse, PhD che mi
segue in qualita di Tutor Scientifico.

Sviluppo e Integrazione dei Progetti di Ricerca sui PROMs (Patient-Reported
Outcome Measures)

Sulla base della letteratura analizzata, I'attivita si & concentrata sulla strutturazione e
sull'avvio di 3 specifici studi di ricerca basati sull'utilizzo e sulla validazione dei PROMS,
questionari compilati direttamente dai pazienti per valutare |a percezione del proprio stato
di salute, senza la mediazione del medico o dell'infermiere:

. Studio 1 (Studio osservazionale prospettico sugli esiti riferiti dal paziente
nelle infezioni osteoarticolari di ginocchio e anca): Il progetto si configura come
uno studio osservazionale prospettico, monocentrico, basato sull’arruolamento di
pazienti affetti da infezione di protesi di ginocchio (PJI — Prosthetic Joint Infection) o
di anca (HJI — Hip Joint Infection), trattati secondo la normale pratica clinica
(approccio chirurgico, antibiotico o combinato). In linea con le attuali linee di ricerca
sul coinvolgimento attivo del paziente (Patient Engagement) nell'ambito delle
malattie infettive, I'obiettivo principale dello studio & valutare il valore prognostico
dei PROMs (Patient-Reported Outcome Measures) nelle infezioni osteoarticolari.
Nello specifico, si indaghera 'associazione tra il recupero funzionale percepito dal
paziente a 12 mesi dal trattamento — misurato tramite I'Oxford Knee Score (OKS)
per il ginocchio e 'Oxford Hip Score (OHS) per 'anca — e I'effettiva guarigione
clinica. Per valutare l'impatto della patologia e del percorso terapeutico sulla vita del
soggetto, la funzionalita articolare specifica sara integrata con la misurazione della
qualita della vita correlata alla salute (HRQoL — Health-Related Quality of Life),
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mettendo in relazione i punteggi dell'OKS e dellOHS con i risultati di scale validate
per la salute generale, quali I'SF-12 o I'EQ-5D-5L. Questo approccio globale mira a
dimostrare che i dati riportati direttamente dai pazienti sono utili per prevedere il
successo della cura, con |'obiettivo di far si che il punto di vista del malato diventi
una parte fondamentale e predittiva per valutare la guarigione nelle infezioni
protesiche complesse.

« Studio 2 (QoL del paziente in antibioticoterapia): Lo studio mira alla creazione e
alla successiva validazione di un nuovo questionario PROM da sottoporre ai
pazienti in antibiotico-terapia, volto a valutare la qualita della vita e a migliorare la
compliance terapeutica, con particolare attenzione ai pazienti sottoposti a terapie a
lungo termine (long-term therapy). Il progetto prevede listituzione di un gruppo di
lavoro basato sulla metodologia del co-design, che vedra il coinvolgimento attivo
dei pazienti stessi per lindividuazione degli items costitutivi del questionario. |l
processo di generazione e successiva validazione dello strumento seguira le linee
guida internazionali COSMIN (COnsensus-based Standards for the selection of
health Measurement INstruments).

« Studio 3 (QoL delle pazienti sottoposte a mastectomia e con infezioni della
protesi mammaria): |l progetto prevede uno studio a metodi misti (mixed-
methods), sia quantitativi che qualitativi, dedicato alle pazienti con infezione di
protesi mammaria post-mastectomia, le quali saranno seguite lungo lintero
percorso clinico fino al re-impianto della protesi. La componente qualitativa si
basera sulla conduzione di interviste strutturate per esplorare I'esperienza vissuta
dalle pazienti. Per la valutazione quantitativa, dopo aver identificato il Breast-Q
come lo strumento piU idoneo disponibile, & gia stata inoltrata la richiesta formale di
licenza d'uso a scopo di ricerca per la sua somministrazione.

3. Linea di Attivita B: Supporto Operativo e Gestionale all'Unita
Operativa (Progetti in Corso)

Parallelamente all'avvio dei nuovi studi, & stato garantito il pieno supporto assistenziale e
logistico all'Unitd Operativa per la gestione dei trial clinici e degli studi osservazionali gia
inseriti nel portfolio di reparto, nell'ottica di favorire la migliore aderenza possibile da parte
dei pazienti arruolati.

Portfolio Studi Gestiti:

. PERASTRA - studio interventistico: “Gestione adeguata della neutropenia febbrile
batterica nei pazienti ematologici ad alto rischio. Relazione tra durata della
somministrazione di antibiotici, esito e profilo di resistenza.”

« ACT - FAST - studio interventistico: “L’impatto degli strumenti di test rapidi della
sensibilita antimicrobica sulla gestione degli antibiotici e sui risultati clinici: uno
studio clinico randomizzato all’interno di uno studio su piattaforma adattiva per
pazienti con infezioni del flusso sanguigno”

. BRAVE - studio osservazionale prospettico: “Strategie anti-biofilm di nuova
generazione: le vescicole extracellulari batteriche come strumenti diagnostici e
terapeutici per superare I'antibiotico-resistenza nelle infezioni protesiche”

. EPIC - FAIL — studio osservazionale prospettico: “Epidemiologia e fattori di rischio
per il falso negativo (1-3)beta-D-glucano nei pazienti con candidemia: uno studio
prospettico multicentrico”
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. MR907- 2502 — studio interventistico farmacologico: “Studio a braccio singolo,
multicentrico, in aperto, di fase 2 per valutare I'efficacia e la sicurezza di rezafungin
nel trattamento dell’aspergillosi polmonare cronica (APC) in pazienti con opzioni di
trattamento limitate”

. PRO - GRIF - studio osservazionale retrospettivo: “Epidemiologia e fattori di
rischio per lo sviluppo di infezione delle protesi vascolari: studio di coorte
multicentrico retrospettivo”

Sintesi delle Attivita Clinico-Gestionali:

Nel periodo di rendicontazione oggetto della presente relazione, le attivita relative agli
studi si sono concentrate sui seguenti macro-obiettivi, in stretta conformita con le Norme di
Buona Pratica Clinica (ICH-GCP) e con i protocolli operativi:

. Collaborazione nelle fasi cardine dello studio clinico. Supporto all'avvio mediante la
partecipazione alle riunioni del gruppo di lavoro clinico, collaborazione con la Study
Coordinator nella gestione della documentazione destinata al Comitato Etico
Territoriale (CET) e partecipazione attiva alla Site Initiation  Visit (SIV),
parallelamente, supporto alla preparazione del sito e partecipazione alle attivita di
Close-Out Visit (COV) per gli studi giunti al termine.

« Attuazione delle procedure di screening, arruolamento e gestione del consenso
informato dei pazienti eleggibili in collaborazione con il team medico.

. Raccolta e tracciabilita dei campioni biologici secondo i protocolli specifici dei vari
studi.

. Data entry allinterno dell'eCRF (Electronic Case Report Form) e monitoraggio della
compliance al trattamento dei pazienti arruolati.

« Pianificazione e gestione dei contatti clinici nei follow-up periodici per garantire
l'aderenza del paziente al protocollo e ridurre il tasso di drop-out (abbandono dello
studio).

4. Attivita di Formazione e Aggiornamento Professionale

Al fine di sviluppare le competenze metodologiche e regolatorie necessarie per
limplementazione dei nuovi progetti di ricerca e ottimizzare la conduzione clinico-
gestionale dei trial in corso, nel periodo di riferimento & stato intrapreso un piano
strutturato di formazione continua:

« Good Clinical Practice (GCP) - ICH E6(R2) — erogato da provider accreditato.

. Ricerca Bibliografica e Banche Dati — erogato da GIMBE.

« Metodologia della Ricerca: dalla sintesi delle evidenze alla pratica clinica —
erogato da Humanitas in collaborazione con Humanitas University.

« Pl Oversight (Supervisione del Principal Investigator) — erogato da IQVIA.

La partecipazione a questi percorsi ha fornito i presupposti metodologici fondamentali per
la stesura e la strutturazione logica dei tre nuovi progetti ed ha potenziato le competenze
operative necessarie per l'ottimizzazione del portfolio degli studi in corso.
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