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Descrizione Progetto: Obiettivi / Finalità
	 Il Registro GISEA è uno studio osservazionale, multicentrico, non sponsorizzato, composto da due sottogruppi: uno riguardante pazienti affetti da Artropatie Infiammatore Croniche (Storico) ed uno riguardante pazienti affetti da artropatie infiammatorie di recente insorgenza (Early) . Lo Studio sarà costituito da una parte retrospettiva che include i pazienti con Artropatie Infiammatorie Croniche e di recente insorgenza, a partire dal 2008, ed una prospettica che includerà i pazienti che inizieranno il trattamento a partire dalla data di approvazione del protocollo. I pazienti saranno sottoposti a trattamento con i farmaci di fondo attualmente commercializzati e in uso per il trattamento della patologia, ivi compresi i farmaci biologici. Tra questi ultimi, sarà monitorizzato il Dekavil, precisamente per le corti dei pazienti arruolati in fase II. La valutazione clinico-laboratoristica dei pazienti sarà effettuata come da normale pratica clinica. I farmaci utilizzati nello Studio proposto saranno a carico del Sistema Sanitario Nazionale, pertanto le conformità di buona fabbricazione sono quelle garantite dai prodotti ad uso commerciale. 


Indicazione del Responsabile Progetto
	  Prof. Mauro Galeazzi

	Il Responsabile del Progetto (programma o fase di esso) garantisce il rispetto delle modalità di espletamento della collaborazione oggetto del contratto stesso, al solo fine di valutare la rispondenza del risultato con quanto richiesto e la sua funzionalità rispetto agli obiettivi prefissati.


Eventuale descrizione COMPLESSIVA Progetto
Obiettivo / Finalità
	 Scopo del lavoro: Raccogliere dati clinici, radiologici e laboratoristici relativi a pazienti affetti da artropatie infiammatorie croniche e di recente insorgenza in trattamento con farmaci di fondo tradizionali e biologici allo scopo di di valutarne l’outcome clinico e radiologico, specialmente in rapporto con la variabilità clinica tipica della real life. Scopi secondari sono quelli di ricercare in via retrospettiva i fattori predittivi di risposta alla terapia nonché il monitoraggio dell’efficacia e del profilo di sicurezza di questi farmaci nella pratica clinica quotidiana. 

	Dovranno essere indicate le fasi/sottofasi e i tempi di realizzazione del progetto (arco di tempo complessivo). Si richiede di prevedere i tempi di realizzazione anche per le fasi del progetto che si estendono oltre l'anno, anche se in modo meno puntuale. Nell'ultima colonna devono essere indicati i risultati che si intende raggiungere per ciascuna fase. Il numero delle fasi deve essere proporzionato alla durata del contratto di collaborazione. 


	
         
	Descrizione fasi e sottofasi Progetto
	Tempi di realizzazione (n. mesi) 
	Obiettivi delle singole fasi

	1
	Raccolta di dati nell'ambulatorio dedicato a tale progetto
	1
	Raccogliere dati clinici, radiologici e laboratoristici relativi a pazienti affetti da artropatie infiammatorie croniche e di recente insorgenza in trattamento con farmaci di fondo tradizionali e biologici

	2
	Tali dati saranno tabulati ed elaborati suddividendo i pazienti in 3 gruppi:artrite reumatoide, artrite psoriasica e spondiloartriti sieronegative e spondiliti anchilosanti.
	1
	Valutazione della risposta al trattamento utilizzando come parametri DAS28,BASDAI,BASMI, BASFI,HAQ, GH , SF36. Registrazione degli eventi avversi e la loro cronologia.
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