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LETTERA INTENTI
Il sottoscritto, Dr. _____________________, Dirigente Medico afferente all’UO_______________________________________________________, Local Investigator dello studio “coMpliAnce with evideNce-based cliniCal guidelines in the managemenT of acute biliaRy pancreAtitis (MANCTRA-1)”, che ha come centro coordinatore l'UOC di Chirurgia d'Urgenza del Policlinico Universitario di Monserrato “Duilio Casula”, esprime la volontà di svolgere tale progetto di ricerca.
Lo studio, con disegno retrospettivo di coorte, prevede la raccolta di dati senza alterazioni nella pratica clinica quotidiana, né costi aggiuntivi. Si tratta, infatti, di uno studio multicentrico, osservazionale, retrospettivo, non interventistico, no profit. 
La pancreatite acuta è una malattia infiammatoria del pancreas, più comunemente causata dai calcoli biliari o dall'abuso di alcol. Essa rappresenta una sfida terapeutico-assistenziale che grava sui sistemi sanitari di tutti i Paesi in modo significativo. L'incidenza della pancreatite acuta varia globalmente da 5 a 30 casi per 100.000 abitanti/anno, ed è dimostrato che l'incidenza sia in costante aumento negli ultimi anni. Il tasso complessivo di mortalità per pancreatite acuta è di circa il 5%, ma è nettamente più elevato per gli stadi più gravi della malattia. Nella maggior parte dei casi (80%), l'esito della pancreatite acuta è rapidamente favorevole. Tuttavia, la pancreatite necrotizzante, che può svilupparsi fino al 20% dei casi, è associata a tassi significativi di insufficienza d'organo in fase precoce (38%), richiede un qualche tipo di intervento chirurgico/endoscopico (38%) e può portare a morte in circa il 15% dei casi.

Poiché la compliance clinica con le raccomandazioni sulla pancreatite acuta biliare è scarsa e l'impatto dell'implementazione delle linee guida non è stato ben studiato su base globale, lo studio MANCTRA-1 ha l'obiettivo di dimostrare le aree in cui esiste attualmente un' implementazione sub-ottimale delle linee guida sulla pancreatite biliare. Nello specifico, l'obiettivo principale dello studio è quello di valutare quali elementi delle attuali linee guida, se ignorati, sono correlati con esiti clinici negativi in base alle diverse presentazioni cliniche della malattia.
Verranno raccolti i dati clinici riguardanti i pazienti ricoverati per pancreatite acuta biliare nel biennio 2019 (01/01/2019-31/12/2019) – 2020 (01/01/2020-31/12/2020). Nessun dato identificativo dei pazienti verrà trasmesso e i dati saranno trattati rispettando la normativa sulla privacy. I dati saranno conservati nella piattaforma informatica Survey Monkey, dotata di elevati standard di sicurezza, per il tempo necessario al loro raccoglimento ed analisi e successivamente archiviati presso data depository privato e gestito dal PI. 

Lo studio sarà condotto in accordo con i principi della dichiarazione di Helsinki sulla buona pratica di ricerca clinica.

Le attività comprese in questa Lettera d'Intenti saranno condotte nell'osservanza di leggi e dei regolamenti.

Luogo________________ Data__________________________

Dott. ____________________

Il PI dello Studio: Dott. Mauro Podda, UOC Chirurgia d'Urgenza, AOU Cagliari ________________

