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PREMESSA

La pancreatite acuta è una infiammazione della ghiandola pancreatica che sul piano clinico, (secondo classificazione di Atlanta[1]), può essere distinta in una forma lieve (80% dei casi), ed in forma grave (20% dei casi). Solo  quest’ultima risulta complicata anche con elevata mortalità[2]. 

La pancreatite acuta sembra nascere, indipendentemente dalle cause che la determinano, da un disturbo dei normali processi fisiologici di secrezione (esocitosi) dei granuli di zimogeno sintetizzati all’interno della cellula acinare pancreatica[3]. L’inappropriata attivazione del tripsinogeno pancreatico in tripsina in una sede non fisiologica, intrapancreatica (intracellulare ed interstiziale) provoca a sua volta l’attivazione a cascata di tutti gli altri pro-enzimi pancreatici, che iniziano a digerire strutture cellulari, vascolari e nervose, con innesco della pancreatite acuta[3]. 

Sul piano anatomo-patologico compaiono quindi i primi danni anatomici (edema ed infiammazione), che possono evolvere verso la necrosi cellulare e la digestione di strutture vascolari nel caso di persistenza del fattore scatenante la malattia (biliare nella maggior parte dei casi).

La necrosi pancreatica verosimilmente determina due fenomeni che sono responsabili dell’aggravamento della malattia: a) il rilascio locale e nella circolazione sistemica di enzimi pancreatici attivati che provocano danni locali, alterazioni a carico della circolazione (trombosi, emorragia, vasodilatazione, aumento della permeabilità) e danni su organi a distanza (fegato, rene, cuore, polmoni, SNC); b) rilascio locale e nella circolazione sistemica di citochine attivate, prodotte da cellule infiammatorie, in grado di amplificare il danno localmente ed a distanza.

A livello pancreatico, la necrosi condiziona la comparsa di una risposta infiammatoria locale, determinata dalla liberazione da parte di macrofagi di citochine. L’entità della risposta infiammatoria locale condizionerebbe anche la comparsa della sindrome da risposta infiammatoria sistemica (SIRS), con conseguente danno d’organo a distanza.

Un secondo evento che condiziona la prognosi della pancreatite acuta è la sovra-infezione delle raccolte necrotiche, pancreatiche ed extrapancreatiche (addominali). Tale sovra-infezione, che può avvenire più raramente nella prima settimana e con maggiore frequenza tra la 3° e la 4° settimana, determina la comparsa di una MOF tardiva, definita, per questi motivi, infetta. 

OBIETTIVI DELLO STUDIO

L’obiettivo che lo studio si pone è la valutazione dei pazienti affetti da pancreatite acuta ricoverati presso le Unità Operative di chirurgia generale e di urgenza, di gastroenterologia ed endoscopia. 

Lo studio, in realtà, vuole proseguire un’esperienza avviata nel lontano 1996 che ha visto coinvolti 20 centri operativi afferenti alle specialità descritte e 1005 casi clinici osservati (Cfr. “La pancreatite acuta in Italia”, maggio 2001, edizione Promo Leader Service Euro RSCG).

TIPO DI STUDIO

Si tratta di uno Studio non interventistico (“osservazionale”) multicentrico, svolto in Italia. 

Trattandosi di uno studio non interventistico (“osservazionale”), ogni singolo trattamento medico o chirurgico non è stabilito in anticipo dal protocollo ma rientra nella normale pratica clinica; la decisione del medico di prescrivere qualsiasi trattamento medico o chirurgico è del tutto indipendente da quella di includere il paziente nello studio.

CARATTERISTICHE DEL CAMPIONE

Potranno essere arruolati soggetti con data di dimissione successiva al 1 gennaio 2002; i pazienti devono essere di prima visita. Non potranno essere arruolati pazienti trasferiti da altro ospedale o da altro reparto.

Il numero ottimale di osservazioni per Centro è di 20 casi; ogni Centro dovrà almeno arruolare un caso.

Qualora un Centro non raggiunga il numero minimo di casi previsto, sarà possibile l’allocazione delle osservazioni ad un altro Centro o la sostituzione del Centro stesso.

POPOLAZIONE DELLO STUDIO

Criteri di inclusione

· Soggetti maschi e femmine;

· Soggetti visti dal Centro con data di dimissione successiva al 1 gennaio 2002;

· Pazienti di prima visita presso le UU.OO.

RACCOLTA DEI DATI 

I dati clinici osservati saranno raccolti tramite una Scheda Dati informatizzata, predisposta ad hoc ed installata direttamente dal personale medico referente per l’U.O.; questi ultimi saranno seguiti “on line” da personale tecnico qualificato afferente alla Struttura “dedicata” messa a disposizione dal Centro Consulenze Srl.

I dati clinici una volta raccolti saranno inviati periodicamente ad una banca dati centrale (archivio informatizzato), per essere, in prima istanza, controllati e validati dal Board Scientifico, e successivamente elaborati globalmente a mezzo di statistiche descrittive ed inferenziali (SAS).
PRINCIPALI PARAMETRI OGGETTO DI OSSERVAZIONE

In accordo con gli obiettivi dello studio, saranno oggetto di osservazione i seguenti parametri:

· Dati demografici (iniziali, età e sesso dei pazienti);

· Specifici dati anamnestici (pregressi interventi, diagnosi di ricovero, ecc);

· Caratteristiche dell’intervento chirurgico (tipo d’intervento, tempo impiegato, ecc);

· Terapia Antibiotica e Nutrizionale;

· Esami effettuati;

· Valutazione di gravità e valutazioni conclusive.

CONCLUSIONE DEL PROGETTO

La conclusione dello studio è prevista a dicembre 2004, periodo in cui verrà fatta una riunione divulgativa di presentazione e condivisione dei risultati clinici del Progetto.

PARTNER

Lo sviluppo dello studio osservazionale prevede il coinvolgimento dei seguenti interlocutori principali:

· Società Scientifica: Associazione Italina per lo Studio del Pancreas (AISP) in qualità di responsabile scientifico dello studio

	Referenti del Board Scientifico
 Prof. G. Cavallini (Coordinatore)



	Prof. V. Di Carlo


	Dott.  P. De Rai


	Dr. A. Zerbi



	Dott. L. Frulloni
	Dott. A. Gabbrielli
	Dr. P. Bassi



	Dott.ssa L. Castoldi
	Dott. R. Pezzilli
	Dott. G. Uomo




· Centro Consulenze in qualità di responsabile tecnico, organizzativo e logistico 

Monica Simonetti – Project leader e referente Statistico


Raffaella Mariotti– Segreteria organizzativa

· Penta Sistemi Srl società di supporto informatico

· L’azienda farmaceutica AVENTIS SPA in qualità di sponsor ufficiale ed unico dello studio 

RISULTATI OTTENUTI 

A dicembre 2004 sono stati arruolati complessivamente 1540 casi di cui approvati e validati dal Board Scientifico 1173. I casi sono stati raccolti da 57 Unità Operative (dei 73 inizialmente coinvolti nel Progetto) di Gastroenterologia, Chirurgia, Medicina ed Endoscopia afferenti a tutto il territorio italiano e che hanno aderito allo studio.
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