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Descrizione dell’attivita svolta (max 400 parole)

Nell'ultimo anno, seppure a fronte di un tasso di arruolamento piu basso del previsto,
abbiamo raggiunto 'importante numero di 360 pazienti arruolati e randomizzati.

Questo ci permettera a breve di svolgere 'interim analysis e avere una prima importante
valutazione statistica dei dati raccolti finora, a conferma degli incoraggianti dati preliminari.
[ Centri partecipanti, al momento attuale, sono 35 distribuiti su tutto il territorio nazionale.
Per tutti sono stati regolarmente approvati il Il e il IV emendamento al Protocollo.
Prevediamo di chiudere I'arruolamento entro 'anno e di giungere, quindj, alla conclusione
dello studio per la meta del 2016 (dopo 18 mesi di follow up).
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