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Sinossi

TITOLO Valutazione degli effetti clinici della supplementane con
integratoreProxian nei pazienti anziani fragili Nutrizione Enterale

(NE), progettdntegPro

OBIETTIVI L’ obiettivo primario del presente studio pilota € quello di valutare
leffetto che produce l'integratore di probiotictdXian, dopo una sua
BUlRSoroERZEERIENREZg i in una popolaziate pazienti anzian

in Nutrizione Enterale con SNG o PEG.

Gli obiettivi secondaridello studio sono:

METODOLOGIA E Studio pilota, d’intervento, randomizzato, in ceadyracci paralleli. A
DISEGNO DELLO gruppo d’intervento sara somministrato l'integratodi probiotici
STUDIO Proxian, al gruppo di controllo sara somministrdtqlacebo. Le

confezioni dei due prodotti — Proxian e placebaarasno identiche

D

saranno identificabili attraverso un apposito ceditie i pazienti e
caregiver responsabili della somministrazione nonosceranno. Al
gruppo d’intervento sara somministrata, attravéassonda enterale, |1

busta/die di Proxian sciolta in acqua per 60 ggsamministrazione
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sara effettuata dai caregiver formali e/o inforn{aldanti e familiari
che si occupano della gestione del paziente eefttiuata a distanza
di 1 ora dalla somministrazione della miscela. ggantire una corretta
somministrazione del prodotto tutti i caregiveragsaro appositamente
istruiti e forniti di istruzioni scritte concernenla metodologia d
somministrazione del prodotto. | caregiver saraistuiti anche su
come riconoscere e annotare 'andamento dell’ahaegli eventual
effetti avversi dovuti alla somministrazione debgotto. Al fine di
garantire l'aderenza dei partecipanti al progeto, effettueranng

contatti telefonici giornalieri con i caregiver.

PRODOTTO

o

Il Proxian € un integratore alimentare sinergiceeyptto Errekapp
spa) a base di microorganismi probiotici micro paati
gastroprotetti. Uno stick di Proxian contiene legusnti dosi di
microorganismi probiotici: Bifidobacterium lactiDfM 23032)> 1
miliardo cellule/dose, Lactobacillus plantarum LRQMG P-21021)
1 miliardo cellule/dose e Lactobacillus buchner26b(DSM 16341
tindalizzato, naturalmente ricco in Selenio (20 ntgp bifido batter
che i lattobacilli (in particolare il Lactobacifiuplantarum ) si sonp
dimostrati molto efficaci per la riduzione dellarpeabilita intestinale
(22). Essendo inoltre Lactobacillus buchneri Lb2@uralmente ricco
in Selenio il Proxian garantisce anche una migllmeedisponibilita di
tale minerale che, insieme allo Zinco, anch’essontamto
nell'integratore Proxian, contribuisce alla prote® delle cellule dallo
stress ossidativo e al normale funzionamento dé&trsia immunitariol

L'impiego della tecnologia brevettata di microinsafamento
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garantisce il superamento ottimale della barriem@strica e |l
raggiungimento dell'intestino da parte di un numexdeguato d

microorganismi vivi e vitali riducendo, in tal madbtempo necessari

@)

alla colonizzazione dell'intestino e fortificanddadione benefica
rispetto all'impiego degli microorganismi in formaulnon micro-

incapsulata.

DURATA DEL Il prodotto sara somministrato per 60 gg.

TRATTAMENTO

GRANDEZZA DEL

CAMPIONE
PAZIENTI E

CAREGIVER

- ‘ Q) ‘ Ay m ‘
=

Prevedendo un drop-out rate del 20%, la numerositassaria e di 40
soggetti (20 casi e 20 controlli). Nello studigesao quindi coinvolt

40 pazienti (20 M, 20 F) d’eta superiore ai 65 anmlED presso U.O|

Nutrizione Clinica dellINRCA. Insieme ai pazierdaranno arruolati
nello studio anche i 40 caregiver informali (badado familiari dei
pazienti residenti a domicilio) e formali (persanadanitario per |
pazienti residenti nelle case di riposo) respotisalella

somministrazione dell'integratore Proxian.

CRITERI DI Criteri d’'inclusione pazienti:
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INCLUSIONE

PAZIENTI E

CAREGIVER

1. Eta superiore ai 65 anni

2. Paziente in NED da almeno 1 mese

3. Assenza di antibioticoterapia da almeno 1 mese

4. Consenso informato scritto; per i pazienti con uwjrave
compromissione dello stato cognitivo firme
dell’lamministratore legale

5. Presenza di un caregiver (formale o informale)

Criterio d'inclusione careqiver:

Volonta di partecipare allo studio espressa attsavéa sottoscrizion

del consenso per la partecipazione allo studio.

1to

11°}

CRITERI DI
ESCLUSINE
PAZIENTI E

CAREGIVER

Criteri d’esclusione pazienti:

1. Diagnosi di pancreatite

2. lpersensibilita nota a qualsiasi ingrediente de#gratore
3. Partecipazione ad altri studi clinici negli ultiimesi

4. Uso di qualsiasi altro probiotico negli ultimi 3@oi

5. PCR hs > 10 mg/dL

Criteri d’esclusione careqgiver:

1. Non sono previsti i criteri d’esclusione per i qgxer.

ANALISI DATI

L'ipotesi di studio clinico e che il trattamentorcd prodotto Proxiar
determina la riduzione dello stato inflammatoridedl'incidenza dellg
infezioni. L'analisi statistica verra eseguita cstatistica descrittiva

utilizzando test quali I'analisi della varianza @ést deh? .

| dati raccolti attraverso le interviste ai caregivutilizzando due

guestionari strutturati) saranno elaborati con teegaate tecnich

applicabili alle analisi qualitative e quantitative

D

124

(4%
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| dati forniti dai caregiver non saranno associatalcun modo con
quelli relativi ai loro associati ad eccezione sdlell'informazione
concernete l'appartenenza dell’assistito al grupfiatervento o di

controllo.

1.Background e razionale dello studio

1.1. Backround
Le prime conoscenze relative agli effetti benediei batteri probiotici sulla salute umana risalgono
alla fine dell'800. Tuttavia, I'interesse del mona@dico e scientifico verso i probiotici si accende
maggiormente solo nella seconda meta del secolss®o Europa, e ancora piu tardi negli Stati
Uniti, dove solo verso la fine degli anni '80, inrcomitanza al crescente problema di antibiotico-
resistenza, furono intrapresi numerosi studi siatemnal fine di valutare le interazioni tra il
microbiota e la salute umana e il modo in cui ibpotici possono incidere su entrambi (1).
Oggigiorno si sa che i probiotici hanno capacitandidificare il genoma dei batteri normalmente
ospitati nell'intestino umano, con effetti sul mmiismo, soprattutto glicidico (2). E stata
evidenziata la capacita di determinati ceppi ditdsatdi modulare il sistema immunitario e di
incidere sull'infammazione sistemica e cronica4(3,6,7). Relativamente alla gestione delle
singole patologie, la qualita delle evidenze é aijo variabile; € abbastanza solida per quanto
riguarda alcune patologie del tratto gastrointedtircome, ad esempio, la sindrome dell’'intestino
irritabile, sulla diarrea nella popolazione pedcare sulla dermatite atopica (8, 9,10,11). Gldstu
piu recenti hanno evidenziato una relazione trarabiota e sistema nervoso, suggerendo che i
probiotici possano influenzare lo stato cognitivei gpazienti con Alzheimer (12, 13). Con
riferimento ad altre patologie, invece, gli stuidiora intrapresi, benché numerosi, non sono stati i
grado di fornire le evidenze univoche né le cegeazfficienti. Innanzitutto, la maggior parte delle
evidenze disponibili deriva ancora dagli studi &ffati in vitro o su animali mentre i trial clinici

sono stati svolti sui campioni di dimensioni pist ridotte. Sono pochissimi ancora gli studi che
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hanno valutato l'efficacia clinica dei probioticinoltre, notevoli differenze metodologiche
concernenti la tipologia dei probiotici somminisira dosaggi e la durata della supplementazione,

hanno reso impossibile il confronto tra i risultdille singole ricerche.
1.2.Razionale dello studio

Le conoscenze attualmente disponibili suggerisai®le modificazioni del microbiota in soggetti
anziani riguardano principalmente la riduzione e cdmbiamento nella composizione dei
Bifidobatteri, batteri che hanno un ruolo determieanella difesa e stimolazione del sistema
immune associato alla produzione di metabolitijusicacidi grassi a catena corta e batteriocine
(14,15). Le variazioni nella composizione del mioda nei soggetti anziani sono associate
significativamente con il declino della funzionalidel sistema immunitario (immuno-senescenza) e
con linflammazione di basso grado (inflammaging)6,( 17). L'alterazione del microbiota
(disbiosi) nella popolazione geriatrica non e tittaun fenomeno esclusivamente eta - correlato,
ma risulta associato anche ad altri fattori, spesswomitanti, quali il decadimento generale delle
condizioni di salute, le comorbilita, il frequeniso di antibiotici e antiinfiammatori, la politeiap
farmacologica, la malnutrizione, i cambiamenti adlieta e nelle abitudini alimentari, la ridotta
mobilita e l'allettamento (18, 19). Anche la nuimize enterale (NE), a cui spesso la popolazione
geriatrica e sottoposta per disfagia 0 anoress@usa di disbiosi; in particolare, sono esposti i
pazienti che ricevono miscele elementari o semmetdari, prive di fibre (20). Tali miscele hanno
il grande vantaggio di essere perfettamente agsadhll'intestino tenue superiore, per cui vengono
usate spesso nei soggetti anziani affetti da medtiigne e/o malassorbimento. Di contro, le diete
elementari non contengono i residui di carboideatnplessi, come le fibre o gli amidi, utili per il
mantenimento del microbiota colico e della funzidgaaintestinale, e riducono la secrezione
gastrica (ad azione batteriostatica) e quella matioo-biliare, favorendo il processo di
colonizzazione dell'intestino tenue. Secondo alaindi, tali diete rappresentano un mezzo perfetto
di coltura per organismi patogeni quali il Closiuieh difficile (21).

Pagina3 di 20
Progetto IntegPRO, versione 2 (SHISIBEER013



La modulazione del microbiota dell’anziano rappregeun target particolarmente interessante, in
termini di impatto sulla salute, sia per il mighonento della qualita di vita che per la riduzione
delle complicanze, a seguito di varie terapie. &mtipolare € interessante esplorare I'effetto dei
probiotici in pazienti sottoposti a nutrizione aale sia tramite Sondino naso gastrico (SNG) che
tramite Gastrostomia Endoscopica Percutanea (PEGHuanto viene meno linfluenza della

variabilita della dieta per via orale nella intesfaizione dei risultati.

2.0Obiettivi dello studio

Obiettivi secondatri

Gli obhiettivi secondaridello studio sono:

a) Valutare gli effetti della somministrazione deltegratore alimentare Proxian sullo stato
nutrizionale;
b) Valutare gli effetti della somministrazione deltégratore alimentare Proxian sulla motilita

intestinale;

c) Valutare la compliance dei caregiviiliiCIIDOZCHIBNER 2/la somministrazione
dellintegratore ProxiafiCHcoIIDCICCA0NCIUGIDIONn diverse fasi di somministrazione
(prima e dopo).

3. Disegno dello studio

3.1.Durata dello studio
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Lo studio avra una durata complessiva di 1 annar& suddiviso in diverse fasi operative come da
Flow chart seguente (4 mesi per arruolamento deiepf e dei caregiver), 4 mesi dal primo
arruolamento per la somministrazione di Proxianosdo i criteri prestabiliti, 4 mesi per le
valutazioni e misurazioni post somministrazione,lpeslaborazione dei daistesura del report e/o

del manoscritto.

Flow chart - fasi di realizzazione dello studio InegPro

MAGGIO GIUGNO LUGLIO AGOSTO | SETTEMBRE | OTTOBRE | NOVEMBRE | DICEMBRE | GENNAIO FEBBRAIO MARZO APRILE
2018 2018 2018 2018 2018 2018 2018 2018 2019 2019 2019 2019
ARRUOLAME | ARRUOLAME | ARRUOLAME | ARRUOLAME
NTO PZE NTO PZE NTO PZE NTO PZE
CAREGIVER | CAREGIVER | CAREGIVER | CAREGIVER
CONSENSO [ CONSENSO | CONSENSO | CONSENSO
INFORMATO [INFORMATO | INFORMATO | INFORMATO
INCONTRO [ INCONTRO | INCONTRO | INCONTRO
CAREGIVER | CAREGIVER | CAREGIVER | CAREGIVER
SOMMINIST | SOMMINIST | SOMMINIST [ SOMMINIST [ SOMMINIST | SOMMINIST | SOMMINIST [ SOMMINIST
RAZIONE RAZIONE RAZIONE RAZIONE RAZIONE RAZIONE RAZIONE RAZIONE
PRODOTTO | PRODOTTO | PRODOTTO [ PRODOTTO | PRODOTTO | PRODOTTO | PRODOTTO | PRODOTTO
RACCOLTAE | RACCOLTAE [ RACCOLTAE [ RACCOLTAE | RACCOLTAE | RACCOLTAE [ RACCOLTAE | RACCOLTAE | RACCOLTAE
REGISTRAZIO|REGISTRAZIO|REGISTRAZIO |REGISTRAZIO [REGISTRAZIO |REGISTRAZIO | REGISTRAZIO [REGISTRAZIO | REGISTRAZIO
NE DATI PZ E| NE DATI PZ E| NE DATI PZ E | NE DATI PZ E| NE DATI PZ E| NE DATI PZ E| NE DATI PZ E| NE DATI PZ E[ NE DATI PZE
CAREGIVER | CAREGIVER | CAREGIVER [ CAREGIVER | CAREGIVER | CAREGIVER | CAREGIVER | CAREGIVER | CAREGIVER
ELABORAZIO | ELABORAZIO | ELABORAZIO

NE DATI NE DATI NE DATI
PUBBLICAZI |PUBBLICAZ
REPORT ONE IONE

Nell'ambito del presente studio pilota, a seguigtladrandomizzazione i pazienti arruolati presso la
UO Nutrizione Clinica saranno suddivisi in due gipil gruppo d’intervento al quale sara
somministrato l'integratore Proxian e gruppo ditcolio al quale sara somministrato il placebo. Le
confezioni dei due prodotti — Proxian e placeboarasno identiche e saranno identificabili
attraverso un apposito codice che il caregiver eakiente non conosceranno. Al gruppo
d’intervento sara somministrata, attraverso la aoenterale, 1 bust/die di Proxian sciolta in acqua
per 60 gg. La somministrazione sara effettuatacdeggiver e sara effettuata a distanza di 1 ora
dalla somministrazione della miscela. A tutti i egiver informali (badanti e familiari) saranno
fornite le istruzioni scritte concernenti la mettmpa di somministrazione del prodotto. | caregiver

saranno istruiti anche su come riconoscere e armbaadamento dell’alvo e degli eventuali effetti
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avversi dovuti alla somministrazione del prodo&ibfine di garantire I'aderenza dei partecipanti al

progetto, si effettueranno contatti telefonici pdici, a cadenza settimanale, con i caregiver.

3.2. Potenza statistica

La dimensione del campione & stata definita a segigl'analisi della letteratura scientifica
disponibile (22, 23, 34, 25). La dimensione campi@n & stata stimata utilizzando il software

Nello studio saranno quindi coinvolti 40 pazier2D(M, 20 F) d’eta superiore ai 65 anni in NE

presso U.O. Nutrizione Clinica del'INRCA da almemo mese.

Insieme ai pazienti saranno arruolati nello stuaiiwhe i loro caregiver informali (badanti e/o
familiari dei pazienti residenti a domicilio) e foali (personale sanitario per i pazienti residenti

nelle case di riposo) responsabili della sommiamtme dell'integratore Proxian.
3.3.Procedura di randomizzazione

Per i pazienti sara utilizzata la tecnica di ranta@rzione basata su una singola sequenza di
assegnazioni casuali. Sara utilizzato un elencwdieri casuali generati dal computer e ai pazienti
sara assegnato un numero in base al loro ordimelddione nello studio. | soggetti saranno

assgnati in modo casuale al gruppo d’interventibgaugppo di controllo.

Nello studio saranno coinvolti i caregiver dei @ati arruolati. | caregiver non saranno informati

circa I'appartenenza dei loro assistiti al gruppotdrvento o al gruppo di controllo.
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3.4. Arruolamento dei soggetti

| pazienti saranno arruolati presso la UO Nutrieiddlinica INRCA Por di Ancona secondo i

seguenti criteri:

3.4.1. Criteri d’inclusione pazienti:

1. Eta superiore ai 65 anni

2. Paziente in NED da almeno 1 mese

3. Assenza di antibioticoterapia da almeno 1 mese

4. Consenso informato scritto; per i pazienti con gnave compromissione dello stato
cognitivo firmato dell’amministratore legale

5. Presenza di un caregiver (formale o informale)

3.4.2. Criteri d’esclusione pazientt

1. Diagnosi di pancreatite (26)

2. Ipersensibilita nota a qualsiasi ingrediente deiégratore
2. Partecipazione ad altri studi clinici negliimlit 30 giorni
3. Uso di qualsiasi altro probiotico negli ultin giorni

4. PCR hs > 10 mg/dL

3.4.3. Criteri di ritiro pazienti:
1. Uso di antibiotici durante il periodo di studio
2. Assunzione di probiotici differenti da Proxian
3. Ritiro del consenso informato

4. Compliance all’'assunzione inferiore all’80%
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3.4.4. Ciriterio d’inclusione caregiver:

Volonta di partecipare allo studio espressa attsawveda sottoscrizione del consenso per la

partecipazione allo studio.

3.5Raccolta dati e misurazioni

3.5.1. Raccolta dati e misurazioni pazig

Per i 40 pazienti, che soddisfano i criteri d’'irsstne e che saranno individuati con il metodo di
randomizzazione semplice dal data base della U.@izvane Clinica, saranno raccolti i seguenti

dati ed effettuate le seguenti misurazioni:

Dati precedenti all’arruolamentsaranno estrapolati dal data base della U.O Notre Clinica le

informazioni concernenti eta, sesso, residenzalqie e comorbilita, esami ematici precedenti
allo studio, informazioni sulle infezioni e/o ricew per infezioni nei 3 mesi precedenti
all'arruolamento, informazioni circa I'assunzioneashtibiotici nel mese precedente, informazioni
sulla terapia nutrizionale (tipo miscela e via dirgninistrazione), informazioni sulla mobilita del
paziente e sullo stato nutrizionale (BMI, evoluaordel peso nei tre mesi precedenti

all’arruolamento), presenza e stadio delle piaghdetubito, farmacoterapia.

All'arruolamento i pazienti o i loro amministratori legali saranmyiatati a firmare il consenso

informato. A seguito della sottoscrizione del corsse i pazienti effettueranno gli esami
ematochimici eseguondo i test di PCR ad alta sgit&gilfPCRhs) per la valutazione dello stato
inflammatorio, dell’albumina e della conta linfamita. Sara valutato lo stato nutrizionale mediante
la misurazione del peso corporeo (kg), la misurazio la stima dell’'altezza (cm), il calcolo del

BMI e la stima dell’eventuale perdita di peso iromhria.

Durante il periodo di somministrazione saranno l&agaeente raccolti e inseriti nell'apposito data
base del progetto, tutti i dati che vengono racediitualmente in occasione delle visite domiciliar
(lesioni da decubito - localizzazione e stadiompticanze da NED, altre complican ZSIIGEIBNi €
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oS EZeNENEEaIERtBg i, ricoveri -mativdurata ed esito-, cambiamenti della terapia

nutrizionale e/ della via d’accesso, variazioniaétrapia farmacologica). A distanza di 30 e 60 gg
dasll'inizio di somministrazione, i pazienti effedranno gli esami ematochimici eseguendo i test di
PCR ad alta sensibilita (PCRhs) per la valutazoel® stato inflammatorio, dell’albumina e della

conta linfocitaria

Fine somministrazioneAl termine della somministrazione sara rivalutiicstato nutrizionale dei

pazienti con la stessa metodologia utilizzata al t0

Follow up A 30 giorni dall'ultima somministrazione del puaitb sara effettuata la misurazione

ematica della PCR hs, dell’'albumina e della comfad¢itaria.
3.5.2. Raccolta dati e misurazioni caregiver

| caregiver responsabili della somministrazione gleldotto saranno inviati a firmare il consenso

informato per la loro partecipazione allo studio.

Al momento dell'arruolamento saranno raccolti its&gti dati relativi ai caregiver: sesso, eta, grado

di parentela, titolo di studio, ore di assistenaatgfliana al paziente in NE.

A tutti i caregiver sara consegnato un vademecunteoente una descrizione dettagliata delle
possibili complicanze da somministrazione del ptmdo da NED - stipsi e diarrea - in modo tale

da garantire I'attendibilita dei risultati finali.

| caregiver saranno contatati due volte a settinpanaverificare la compliance e raccogliere le loro

testimonianze circa le eventuali problematichdjatifta e/o eventi avversi.

| caregiver saranno inoltre sottoposti alle intstwiche prevedono l'utilizzo di due questionari
strutturati. Attraverso un primo questionario, clsara somministrato all’arruolamento, si
raccoglieranno le informazioni concernenti il likeldi conoscenza di integratori contenenti i

probiotici e la percezione di tali prodotti. Al teine dello studio, i caregiver saranno invitati
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nuovamente a rispondere alle domande di un secquestionario strutturato per valutare la loro
compliance alla somministrazione del Proxian eota percezione degli integratori di probiotici al

termine del periodo di studio.
4.Prodotto

Il Proxian e un integratore alimentare sinergiceeyetto Errekappa spa) a base di microorganismi
probiotici micro incapsulati gastroprotetti. Unaoickt di Proxian contiene le seguenti dosi di
microorganismi probiotici: Bifidobacterium lactisDEM 23032) > 1 miliardo cellule/dose,
Lactobacillus plantarum LPO1 (LMG P-21024)1 miliardo cellule/dose e Lactobacillus buchneri
Lb26 (DSM 16341) tindalizzato, naturalmente ricooSelenio (20 mg). Sia bifido batteri che i
lattobacilli (in particolare il Lactobacillus plerum ) si sono dimostrati molto efficaci per la
riduzione della permeabilita intestinale (27). Eske inoltre Lactobacillus buchneri Lb26
naturalmente ricco in Selenio il Proxian garantiscehe una migliore bio-disponibilita di tale
minerale che, insieme allo Zinco, anch’esso coritemell’integratore Proxian, contribuisce alla
protezione delle cellule dallo stress ossidatiab ormale funzionamento del sistema immunitario.
L’'impiego della tecnologia brevettata di microinsafamento, garantisce il superamento ottimale
della barriera gastrica e il raggiungimento deiéstino da parte di un numero adeguato di
microorganismi vivi e vitali riducendo, in tal modd tempo necessario alla colonizzazione
dell'intestino e fortificando I'azione benefica pitto all'impiego degli microorganismi in formula

non micro-incapsulata.

Ai fini della validita dello studio € richiesta utampliance minima pari all’'80%. Tale compliance
sara verificata attraverso i contatti telefonicinco caregiver che saranno effettuati 2 volte a

settimana.
Il prodotto verra fornito gratuitamente ai paziesdil’azienda produttrice.
4.1.Tempi e modi di somministrazione
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Lo studio prevede che al gruppo d’intervento vesgaministrata, attraverso la sonda enterale, 1
bust/die di Proxian sciolta in acqua per 60 gg.sbhenministrazione sara effettuate dai caregiver
formali e/o informali (badanti e familiari) che siccupano della gestione del paziente e sara

effettuata a distanza di 1 ora dalla somministrazidella miscela.
1. Preparazione della sospensione acquosa:

Versare circa 5-10 ml di acqua in un bicchiere. iAggere il contenuto di una bustina e

mescolare fino all’ottenimento di una sospensianegenea.

2. Prelevare con una siringa da 20 ml la sospensiooigigtica omogenea e somministrarla
tramite sonda.
3. Ripetere la procedura descritta nei punti 1 e B0ajg di somministrazione.

4.2.Verifica della compliance

Al fine di garantire una perfetta compliance, iegiver responsabili della somministrazione
dell'integratore saranno contattati giornalmentaraino inoltre fornite le istruzioni con le
specifiche su come procedere qualora si superammncsi raggiungano le dosi necessarie. Ai

fini della validita dello studio sara consideratawcompliance minima dell’80%.
5. Analisi dati
5.1. Analisi statistica dati pazienti

L’ipotesi di studio € che il trattamento con il gdaito Proxian determina la riduzione dello stato
inflammatorio e dell'incidenza delle infezioni. ldalisi statistica verra eseguita con statistica

descrittiva e utilizzando test quali I'analisi dellarianza e il Test def .

5.2.Analisi dati caregiver
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| dati raccolti attraverso le interviste ai caragivsaranno elaborati con le adeguate tecniche
applicabili alle analisi qualitative. | dati fornidai caregiver non saranno associati in alcun modo
con quelli relativi ai loro associati ad eccezi@mo dell'informazione concernete I'appartenenza
dell'assistito al gruppo d’intervento o di contll dati raccolti attraverso le interviste ai gaver
(utilizzando un questionario strutturato) sarantad@rati con le adeguate tecniche applicabili alle
analisi qualitative. | dati forniti dai caregiveom saranno associati in alcun modo con quelliikelat

ai loro associati ad eccezione solo dell'informaeicconcernete I'appartenenza dell’assistito al

gruppo d’intervento o di controllo.
6. Trasferibilita dei risultati

Le evidenze scientifiche sull’efficacia degli intagpri di probiotici nella gestione

dell'inflammazione, delle infezioni e dello statatrizionale in pazienti anziani in NED sono
scarsissime. |l presente studio, dara le primecamioni sul possibile miglioramento della
composizione del microbiota attraverso la suppléa®one con integratore di probiotici Proxian e

sugli effetti clinici di tale miglioramento in qu@spopolazione.
7. Gestione e conservazione dati

Tutti i dati saranno riportati nei 2 Case Repontrfr@appositamente predisposti; CFR per i pazienti e
CFR per i caregiver. L'equipe di ricerca compieudtet le azioni occorrenti affinché rimanga

mantenuto I'anonimato dei pazienti e dei caregiver.

| pazienti e i caregiver saranno identificati seengolo ed esclusivamente attraverso un codice

d’identificazione e mai con il loro nome e cognome.

| dati dei pazienti e dei caregiver saranno Triagatondo il Codice di protezione dei dati (DL
196/2003). Tutti i dati e le informazioni sarannonservati in un luogo sicuro garantendo la
sicurezza dei dati e la privacy.
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