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START	  POST-‐VTE:	  stato	  aKuale	  
 

Promosso	  da:	  Fondazione	  Arianna	  An-coagulazione	  
Centro	  Coordinatore:	  U.O	  Angiologia	  e	  malaNe	  della	  

Coagulazione,	  Bologna	  

Ludovica	  Migliaccio	  
Fondazione	  Arianna	  An-coagulazione	  

Fondazione	  senza	  fini	  di	  lucro,	  cos-tuita	  nel	  2014	  da	  
AIPA-‐Bologna	  (Associazione	  Italiana	  Pazien-	  
An-coagula-	  di	  Bologna)	  e	  dal	  Prof.	  Gual-ero	  
Palare-	  
Scopi:	  	  
•  Migliorare	  le	  conoscenze	  sulle	  terapie	  
an-coagulan-	  e	  an-trombo-che	  	  

•  Favorire	  il	  loro	  correKo	  impiego	  
•  Promuovere	  la	  ricerca	  scien-fica	  in	  questo	  campo	  
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ATTIVITA’:	  
START2-‐Registry	  
	  
Portale	  An-coagulazione.it	  

	  	  
Convegni	  su	  An-coagulazione	  
	  
Promozione	  di	  studi	  clinici	  

http://www.start-register.org 

START-Valvole 
3030 pts 

 Dicembre 2018 

19716 patients 
Retrospective substudy 

573 pz 

Start laboratorio 

e-mail: start2@fondazionearianna.org 

15461 pz 

64 pz 
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Perché	  lo	  studio	  	  
START-‐POST	  VTE	  

Cosa	  fare	  dopo	  un	  periodo	  standard	  
di	  an-coagulazione	  in	  un	  paziente	  

con	  un	  recente	  VTE	  rimane	  un	  punto	  
cruciale	  e	  non	  ancora	  risolto	  

Mol-	  faKori	  di	  variabilità	  nel	  
comportamento	  terapeu-co	  	  

• Difformi	  le	  linee-‐guida	  
• Complesso	  valutare	  il	  rischio	  di	  recidiva	  
• Difficile	  predire	  il	  rischio	  emorragico	  
• Diverse	  opzioni	  terapeu-che	  
• Preferenze	  dei	  pazien-	  
Risultato:	  Comportamen-	  molto	  disomogenei	  dei	  
professionis-	  
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Obiettivi dello	  START2-‐POST	  VTE 
• Registrare	  approcci,	  decisioni	  e	  risulta-	  su	  questo	  
problema	  da	  parte	  dei	  professionis-	  nella	  real-‐life	  
italiana	  

• Come	  i	  professionis-	  valutano	  il	  paziente	  (quali	  le	  
caraKeris-che	  esaminate)	  

• Cosa	  decidono	  in	  merito	  alla	  terapia	  
• Sulla	  base	  di	  quali	  faKori	  e	  quali	  ragionamen-	  
• Cosa	  succede	  nel	  follow-‐up	  dei	  pazienti 

StruKura	  funzionale	  dello	  studio	  
1.  Promotore:	  Fondazione	  Arianna	  An-coagulazione	  
2.  Coordinatore	  dello	  studio:	  G.	  Palare-	  (Fondazione)	  
3.  Centro	  clinico	  coordinatore	  per	  CE	  centrale:	  B.	  Cosmi,	  Angiologia,	  

Policlinico	  Bologna	  
4.  Board	  dello	  studio	  
5.  Partecipan-:	  centri	  clinici	  o	  singoli	  professionis-	  
6.  Autorizzazione	  dei	  Comita-	  E-ci	  locali	  (con	  supporto	  del	  Promotore)	  
7.  Account	  e	  psw	  per	  database	  web	  “individuale”	  di	  ogni	  partecipante	  
8.  Inserimento	  in	  anonimo	  dei	  pazien-	  (previo	  consenso	  firmato)	  
9.  Raccolta	  da-	  dei	  pazien-	  (iniziali	  e	  di	  follow-‐up)	  
10.  Acquisizione	  eleKronica	  dei	  da-	  nel	  database	  centrale	  
11.  Monitoraggio	  da	  remoto	  per	  verifica	  completezza	  da-	  
12.  Aggiudicazione	  centralizzata	  degli	  even-	  
13.  Analisi	  e	  poli-ca	  editoriale	  dei	  da-	  raccol-	  
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Cosa	  è	  richiesto	  per	  essere	  	  
partecipante	  “aNvo”	  

1.  Collaborare	  con	  il	  Promotore	  per	  il	  CE	  locale	  
2.  Far	  firmare	  e	  conservare	  il	  consenso	  informato	  	  
3.  Includere	  almeno	  10	  pazien-	  per	  anno	  
4.  Compilare	  accuratamente	  le	  CRF	  
5.  Collaborare	  con	  il	  Monitor	  da	  remoto	  
6.  Garan-re	  follow-‐up	  (anche	  telefonico)	  per	  24	  

mesi	  
7.  Non	  perdere	  al	  follow-‐up	  >	  10%	  degli	  inclusi	  

Pazien-	  da	  includere/escludere	  
Inclusione	  

-‐	  >	  18	  anni	  
-‐	  episodio	  recente	  (entro	  24	  mesi)	  di	  TEV	  (TVP	  prossimale	  
o	  distale	  degli	  ar-	  inferiori,	  EP)	  	  
-‐	  in	  terapia	  an-coagulante	  da	  non	  >	  di	  2	  anni	  (qualsiasi	  

	  farmaco)	  o	  sospesa	  da	  <	  6	  mesi	  
	  

Esclusione	  
-‐	  <	  18	  anni	  
-‐	  gravidanza	  o	  puerperio	  al	  momento	  dell’osservazione	  
-‐	  trombosi	  venose	  in	  altre	  sedi	  
-‐	  terapia	  an-coagulante	  in	  corso	  da	  >	  2	  anni	  
-‐	  an-coagulazione	  necessaria	  per	  altre	  cause	  
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Informazioni	  da	  raccogliere	  	  
(sezioni	  delle	  CRF	  eleKroniche)	  	  

1.  Caratteristiche anagrafiche anonime del paziente 
inserito (collegamento tra nome paziente e codice 
del registro deve essere conservato dal 
partecipante) 

2.  Tipo sede e caratteristiche dell’evento TEV recente 
3.  Caratteristiche generali e cliniche del paziente al 

momento dell’inserimento 
4.  Risultati di accertamenti se effettuati 
5.  Decisione terapeutica adottata e sue motivazioni 
6.  Eventi registrati durante follow-up (24 mesi) 

Valutazione	  sospensione/prosecuzione	  
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-‐	  Il	  FU	  non	  meno	  di	  6	  mesi,	  e	  per	  2	  anni	  (dal	  momento	  della	  
valutazione)	  

-‐	  Il	  FU	  può	  anche	  essere	  telefonico	  
-‐	  Even-	  principali	  durante	  il	  FU:	  trombo-ci	  maggiori	  (morte,	  

recidive	  di	  TEV,	  IMA,	  Ictus)	  o	  emorragici	  maggiori	  	  
-‐	  Gli	  even-	  devono	  essere	  documenta-	  (copia	  di	  diagnosi,	  di	  

leKere	  di	  dimissione	  ecc)	  
-‐	  Copia	  dei	  documen-	  (o	  scannerizzazione)	  sarà	  inviata	  via	  

fax	  o	  mail	  alla	  Segreteria	  della	  Fondazione	  (in	  anonimo)	  e	  
poi	  alla	  Commissione	  Aggiudicatrice	  
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START-‐POST	  VTE 
 

Sperimentatori	  
Gennaio	  2019	  

START2 Post-VTE 
Adesioni 118 

Comitati etici 
    Approvazioni 
    In seduta 

34 
27 
7 

Sperimentatori attivi 18 
Sperimentatori che devono restituire i 
documenti firmati 

35 

 PARTECIPANTI	  
Benilde	  Cosmi	  
Guido	  Arpaia	  
Eugenio	  Bucherini	  
Piero	  Bonadeo	  
Barbara	  Bresciani	  
Antonella	  Caronna	  
Rosella	  di	  Giulio	  
Maria	  Grazia	  Garzia	  
Angelo	  Ghirarduzzi	  –Granito	  Maria	  
Elvira	  Grandone	  
Egidio	  Imbalzano	  
Daniela	  Mastroiacovo	  
 
 
 
 

Marco	  Marzolo	  
Gianfranco	  Lessiani	  	  
Sophie	  Testa	  
Roberto	  Parisi	  
Daniela	  Poli	  
Manlio	  Prior	  
Domenico	  ResEfo	  
Roberto	  SanE	  
Luigi	  Ria	  	  
Angelo	  Santoliquido	  
Angela	  Di	  Giorgio	  	  
Adriana	  Visonà	  



4°	  Convegno	  di	  An-coagulazione.it	  7-‐8	  
Febbraio	  2019	  

15/02/19	  

All	  Rights	  Reserved	  2019	   10	  

 CARATTERISTICHE	  	  
PAZIENTI	  ARRUOLATI	  

PAZIENTI	  
(NUMERO)	  

689	  

Maschi	   53,3%	  

Età	  mediana	   68,5	  

Evento	  indice:	  
-‐TVP	  
-‐EP+TVP	  
-‐EP	  
Idiopa-co	  

	  
414	  (78%)	  
71	  (13%)	  
47	  (9%)	  
308	  

Comorbidità	  
-‐  Pregresso	  TIA/

Stroke	  
-‐  Storia	  di	  emorragia	  

maggiore	  
-‐  Ipertensione	  
-‐  Diabete	  
-‐  CAD/PAD	  
-‐  egFR	  (mediana,IQR)	  
-‐  Cancro	  aNvo	  
-‐  Trombofilia	  

 
3,6	  
	  
3,3	  
	  
39	  
9,7	  
3,0/1,6	  
90	  (70,114)	  
	  
5,4	  
15,8	  
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 start2.postvte@fondazionearianna.org	  

Start2-‐Registry	   	  	  
	   	  Emilia	  Antonucci	  
	   	  Ludovica	  Migliaccio	  
	   	  Serena	  Zorzi	  

start2@fondazionearianna.org	  

https://ariannafoundation.org/web/ 


