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Descrizione dell’attivita svolta (max 400 parole)

Nell’'ultimo anno, & stato completato I'arruolamento dei pazienti, raggiungendo la numerosita
campionaria prevista da protocollo, fissata a 440 pazienti totali. La fase di arruolamento e
stata quindi chiusa ufficialmente in data 30/11/2014.

Gli ultimi pazienti arruolati, hanno di fronte un potenziale periodo di osservazione di 18
mesi, portando quindi a stimare il completamento definitivo dello studio entro il mese di
maggio 2016 (data che potra essere anticipata in caso di interruzione precoce del follow up
per uno dei motivi di interruzione previsto da protocollo).

In data 20 ottobre 2014, inoltre, gli Statistici del CINECA hanno provveduto a estrapolare i
dati fino a quel momento inseriti nella banca dati elettronica, per svolgere I'interim analysis,
come previsto da protocollo. Parte dei dati, relativi in particolare all'outcome primario, alla
gestione dello scompenso ascitico e alle principali complicanze della cirrosi, sono stati
sottomessi come abstract in occasione dell’Annual Meeting AISF 2015 e saranno presentati
come comunicazione orale durante il Congresso.
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