Scurtă prezentare a Programului de Cercetare al Catedrei de Chirurgie Urologică Fundeni, U.M.F. „Carol Davila”

Programul de Cercetare Translaţională aflat în desfăşurare în centrul nostru urmăreşte integrarea cercetării clinice şi paraclinice în vederea îmbunătăţirii managementului pacienţilor cu afecţiuni urologice. Obiectivul principal este de a descoperi, dezvolta şi, ulterior, de a oferi varianta ideală de tratament complementar chirurgiei, pacienţilor cu afecţiuni urologice. În cercetarea translaţională, descoperirile paraclinice sunt folosite direct în cadrul efortului de îngrijire al pacientului în timp ce observaţiile clinice sunt cercetate prin metode de laborator.
Programul de Cercetare Translaţională este clădit pe trei principii: 
· Combinarea tratamentelor chirurgicale cu terapia adjuvantă standard şi experimentală.
· Adoptarea tehnologiilor minim-invazive şi extinderea rolului lor în îngrijirea pacientului. 
· Iniţierea trialurilor clinice gândite şi conduse în adevăratul spirit al cercetării translaţionale, trialuri în care descoperirile de laborator sunt aplicate direct la pacient, iar observaţiile clinice sunt fidel înregistrate şi studiate. 
Investigaţia ştiinţifică va conduce la înţelegerea proceselor moleculare, genetice, biochimice şi fiziopatologice ale diverselor tipuri de afecţiuni urologice, astfel ajutând la crearea unui mai bun management al bolii.
Prezentăm experienţa acumulată de Catedra de Chirurgie Urologică Fundeni în programe/proiecte de cercetare:
	Programul/Proiectul
	Rol în cadrul proiectului
	Perioada

	Proiect de cercetare cu participarea Academiei de Ştiinţe Medicale-Unitatea de Conducere a ProgramuluiNaţional VIASAN şi Inst. de Virusologie Stefan S. Nicolau

Titlu: “Elaborare de recomandări privind profilaxia infecţiilor virale în transplantul de organ” (Contract:342/2000)
	Iniţiator
/Coordonator
	2000-2003

	Răspunsul imun şi semnificaţia prognostică după administrarea de interferon alfa la pacienţii cu cancer renal stadiul metastatic-(Competiţia de Granturi a Academiei Române – nr. 224/2007)
	Iniţiator
/Coordonator
	2007-2009

	Polimorfismul genelor HLA clasa I LIKE şi impactul compatibilităţii genelor KIR în supravieţuirea grefelor de organe(COMPETIŢIACEEXContract:203/2006)
	Partener
	2006-2009

	Polimorfisme prezente în profilul genetic al citokinelor implicate în rejetul de grefă şi în producerea infecţiilor virale la pacienţii primitori de transplant.
(COMPETIŢIACEEX, Contract: 148/2006)
	Partener
	2006-2009


	Studiul clinic şi urodinamic al tulburărilor de continenţă vezicală la copil-evaluare etiologică şi terapeutică (COMPETIŢIACEEX Contract :129/2006)
	Partener
	2005-2008

	Bazele celulare şi moleculare ale influenţei modificărilor tubului seminifer asupra fenomenului de îmbătrânire la nivelul testiculului - studiu la om şi experimental –(COMPETITIA PROGRAM 4 PARTENERIATE-PNCDI2/ Contract 41-015/2007)
	Partener
	2007-2010

	Impactul profilului imunohistochimic şi molecular în terapia ţintită şi managementul individualizat al pacienţilor cu carcinom renal
(COMPETITIA PROGRAM 4 PARTENERIATE-PNCDI2, CONTRACT 62-089/2008)
	Iniţiator
/Coordonator
	2008-2011

	Program strategic pentru promovarea inovării în servicii prin educaţie deschisă, continuă (INSEED) POSDRU-86-1.2/S/57748

UMF „Carol Davila” Bucureşti, Universitatea Politehnica Bucureşti, Academia de Studii Economice, Universitatea Transilvania din Braşov
	Responsabil UMF ”Carol Davila”: Expert pe termen lung. Membru in echipa de management a proiectului.
	2010-2013

	Susţinerea cercetării postdoctorale în domeniul chirurgiei reconstructive de transplant 

(POSTDOC-Transplant) POSDRU/89/1.5/S/64153

UMF „Carol Davila” Bucureşti
	Tutore – Expert pe termen lung


	2010-2013



	Biological Signals Computer Aided Diagnosis System (BIOCAD)

PN-II-PT-PCCA-2011-3.2-1239
	Depus la competiţia PN-II-PT-PCCA-2011
	2011

	Predictive model for clinical outcome in prostate cancer after radical prostatectomy based on proteomic and genomic signature (PRECORP)

PN-II-PT-PCCA-2011-3.1-1063
	Depus la competiţia PN-II-PT-PCCA-2011

	2011

	South-East European Uro-oncological Working Group for Bulky Locally Advanced Prostate Cancer


	Depus la competiţia South East Europe Translational Cooperation Programme – call 4th 2011
	2011


Catedra de Chirurgie Urologică Fundeni are o veche tradiţie în cercetarea clinică. Două dintre obiectivele nucleului de cercetare sunt: îmbunătăţirea tratamentului pacienţilor cu afecţiuni urologice şi creşterea calităţii vieţii acestora.
Noi terapii sunt studiate în cadrul unor protocoale denumite trialuri clinice. Acestea sunt monitorizate active şi regulat, cu scopul de a înregistra eficacitatea şi siguranţa acestor terapii. Orice terapie experimental propusă pentru standardizare trebuie să parcurgă favorabil toate cele trei faze ale unui trial. Scopul trialurilor de fază I este să determine efectele adverse posibile ale unei terapii, urmând ca în cazul unui rezultat favorabil aceasta să fie administrată unui lot de pacienţi. În trialurile clinice de fază II, terapia experimentală este comparată prospectiv şi randomizat cu terapia standard sau placebo. Trialurile clinice de fază III reprezintă ultimul pas spre omologarea terapiei ca terapie standard urmărindu-se eficacitatea şi siguranţa pe un lot mare de pacienţi.
Sunt menţionate în cele ce urmează trialurile clinice desfăşurate sau aflate în desfăşurare în clinică, perioada desfăşurării precum şi patalogia tratată.
1. STUDY CODE: 97-51-O-D-7: „Study to evaluate the efficacy and safety of cyclosporine Hexal in de novo renal transplant patients. Open, randomized, controlled phase III trial” (1999 – 2000).

2. STUDY EGD-EC-003: ”A phase III randomised study of intermittent versus continous androgen deprivation therapy using Eligard 22,5 mg, 3 months depot in subject with relapsing and locally advanced prostate cancer who are responsive to such therapy” (2007 – 2011).

3. Study Basta: “Efficacy of two formulation of Sabal Serrulata – a double blind randomised placebo-controlled phase III study” (2007 – 2009).
4. “A Multi-Center Randomised Double Blind – Placebo Controlled Parallel Group Prospective study to Assess the Efficacy Safety and Tolerability of three Oral D  oses of Netupitant Given Once a Day vs. Placebo in patients with OAB” (2008 – 2009).

5. “A randomised, double blind parallel group study to investigate the efficacy and safety of treatment with dutasteride (0.5 mg) and tamsulosin (0.4 mg) administered once daily for 4 years, alone and in combination, on improvement of symptoms and clinical outcome in men with moderate to severe symptomatic benign prostatic hyperplasia” (2005 – 2009).

6. STUDY PROSTAMOL UNO – FLUX: “Studiu clinic multicentric de evaluare a eficacităţii extractului de Serenoa Repens” (2002 – 2005).

7. STUDY OSAKA: “A Multicenter, Four Arm, Randomized, Open Label Clinical Study Investigating Optimized Dosing in a Prograf®-/Advagraf®-Based Immunossuppressive Regimen In Kidney Transplants Subjects” (2008 – prezent).

8. STUDY IMPACT 200: “A Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled Multi-Center Study of the Efficacy and Safety of up to 100 days of Valganciclovir vs. up to 200 days of Valganciclovir for Prevention of Cytomegalovirus Disease in High-Risk Kidney Allograft Recipients” (2006 – 2009).

9. STUDY RESTORE: “A Multicentre, Randomized, Open Clinical Study to Compare the Efficacy and Safety of a Combination Therapy of Tacrolimus with Sirolimus versus Tacrolimus with Mycophenolate  Mofetil in Kidney Transplantation” (2005 – 2006).

10. STUDY EQUART “International, Multicenter, Randomized, Comparative Open-Label, Parallel Group Clinical Trial to Evaluate Interchangeability of Equoral® and Sandimun® Neoral® Capsules in Stable Adult Renal Transplant Recipients“ (2002 – 2004).

11. STUDY SCORPIO: ”A phase III, randomized double-blind, parallel-group, placebo and active controlled, multi-center study to assess the efficacy and safety of the beta-3 agonist YM 178 (50 mg qd and 100 mg qd) in subjects with symptoms of overactive bladder” (2008 – 2009).

12. STUDY TAURUS: ”A phase III, randomized, double-blind, parallel-group, placebo and active controlled, multi-center long-term study to assess the efficacy and safety of the beta-3 agonist YM 178 in subjects with symptoms of overactive bladder” (2009 – 2010).

13. STUDY AEZS-102-036: ”Cetorelix pamoate (AEZS-102) in patients with symptomatic BPH: a double-blind, placebo-controlled efficacy study” (2008 – 2009).

14. STUDY TAROK: “Non-interventional survey to document safety and tolerability outcomes that reflect routine clinical use of Advagraf in de-novo liver or kidney transplant recipients in Romania” (apr. 2010 – prezent).

15. STUDY IC-01-01-4-003: ”A phase IIb study – Skeletal muscle-derived cell implantation in female patients with stress urinary incontinence: a multicenter, randomized, parallel-group, placebo-controlled clinical study” (SUITE study) (2010 – 2011).

16. STUDY IC-01-01-05-004: ”A multicentre, randomized, parallel-group, placebo-controlled study to assess the efficacy and safety of skeletal muscle derived cell implantation in female patients with stress urinary incontinence” (2011 – prezent). 

17. STUDY ADVANCE: “Advagraf based immunosuppression regimen examining new onset diabetes mellitus in kidney transplant recipients” (2011 – 2012).

18. 9785-CL-0222: “A randomized double-blind phase two, efficacity and safety study of MDV3100 (ASP9785) vs Bicalutamide in castrate men with metastatic prostate cancer” (2010 – 2014).
19. XEN-D0501-CL-03: “A phase 2a, multicentre, parallel-group, randomised, double-blind, placebo-controlled study to evaluate the safety and efficacy of 2 doses of XEN-D0501 in the treatment of idiopathic overactive bladder (OAB)” (Jul. 2011 – Sept. 2011)

20. KMD 3213 IT-CL 0376 – EUDRACT 2011-000045-20: “Effectiveness and safety of Silodosin in the treatement of LUTS in patients with benign prostatic hyperplasia: A European phase IV for clinical study – The Silodosin in Real-life Evaluation study” (Jul. 2011 – prezent).
21. ISIS 183750 – CS3: “A phase IIb Study of Docetaxel and Prednison with or without ISIS 183750 (an eIF4E inhibitor) in Patients with Castrate Resistant Prostate Cancer” (Oct. 2011 – prezent).
22. BRISTOL - SLHN 2010-81 CA 184-095:  “Randomized Double Blind Phase III Trial to Compare the Efficacy of Ipilimumab vs Placebo in Asymptomatic or Minimally Symptomatic Patients w/Chemo-Naïve Castration Resistant Prostate Cancer” (2011 – prezent).

23. An Open-label, Multi-Center, Parallel and Sequential, Ascending Single Dose Study Investigating the Pharmacokinetics, Pharmaco-dynamics and Safety of FE200486 in Prostate Cancer Patients, CS07, Patologie: Adenocarcinom prostatic, Desfăşurat între: 2003-2005.

24. An Open-label, Multi-Center, Extension Study Investigating the Long-term Safety and Tolerability of Repeated Doses of FE200486 in Prostate Cancer Patients,  s07A, Patologie: Adenocarcinom prostatic, Desfăşurat între: lunie 2003 şi transferat către altă companie în Oct. 005.

25. An Open-label, Randomised, Multi-centre, Parallel Group Comparison of Efficacy and Safety of Study drug at Six Different Dosing Regimens in Patients with Prostate Cancer Treated for 12 Months, CS12,  Patologie: Adenocarcinom prostatic

Desfăşurat între: 2003-2005.

26. An Open-LabeI, Multi-Center, Extension Study Investigating the Long-Term Safety and Tolerability of Repeated Doses of FE200486 in Prostate Cancer Patients. Desfăşurat între Octombrie 2005 şi Septembrie 2006.

27.  An Open-Label, Multi-Centre, extension study evaluating the long-term Safety and tolerability of dEgarelix One Month Depot in Patients with Prostate Cancer, CS12A, FE200486, Patologie: Adenocarcinom prostatic, Început în Aprilie 2006 -prezent.

28.  An Open-Label, Multi-Centre, Randomized Parallel Group Dose-Finding Study, Investigating Efficacy and Safety of Two Degarelix Three-Month Dosing Regimens in patients with Prostate Cancer Requiring Androgen Ablation Therapy, CS18, Patologie: Adenocarcinom prostatic, Desfăşurat între: 2007-2008.

29.  An Open-Label, Multi-Centre, Randomized, Parallel-Group Study, Investigating the Efficacy and Safety of Degarelix One-Month Dosing Regimens; 160 mg (40 mg/ml) and 80 mg (20 mg/ml), in Comparison to LUPRON Depot® 7.5 mg in Patients with Prostate Cancer Requiring Androgen Ablation Therapy, CS21

Patologie: Adenocarcinom prostatic, Desfăşurat între: Aprilie 2006-prezent.

30. A Phase Ill, Open-Label, Randomized, 3-Arm Study of Weekly Study Drug vs 3 Weeks Study Drug vs every 3 Weeks Taxotere as Therapy for Hormone-Refractory Prostate Cancer (HRPC), Patologie: Adenocarcinom prostatic, Ale cărui activităţi sunt suspendate până la apariţia unui amendament.

31.  An Open-Label, Multi-Centre, Extension Study, Evaluating the Long-Term Safety and Tolerability of Degarelix One-Month Dosing Regimen in Patients with Prostate Cancer Requiring Androgen Ablation Therapy, CS21A, Patologie: Adenocarcinom prostatic, Desfăşurat între: 2007-prezent.

32.  An international, randomized, double blind, placebo controlled, parallel group study to investigate whether TroVax® added to first-line standard of care therapy, prolongs the survival of patients with locally advanced or metastatic clear cell adenocarcinoma, TRIST, Patologie: Cancer renal, Desfăşurat între: 2006-2008.

33.  A Randomized, Open Label, Multi-Center, Phase II/III Study on Treatment with ABR-217620 Combined with IFN-α Alone in Patients with Advanced Renal Cell, Carcinoma,  06762004,  Patologie: Cancer renal, Desfăşurat între: 2006-2007.

34.  A randomized, open-label,multi-center,phase II/III study on treatment with ABR-217620 combined with IFN-alpha vs IFN-alpha alone in patients with advanced renal cell, Desfăşurat între 2007-2010.

35.  A Randomised, Double Blind, Placebo Controlled, Parallel-Group, Multi-Centre, Phase IIb Study, To Determine The Effect of BXL628 In Women With Detrusor Overactivity, BXL628 02 16,  Patologie: Vezica urinară hiperactivă, Desfăşurat în: 2008.

36. A phase 3, randomized, controlled, multi-center, open-label study to compare tivizanib to sorafenib in subjects with advanced renal cell carcinoma, Patologie: Cancer renal, Desfăşurat între 2009-prezent.

37. An extension treatment protocol for subjects who have participated in a phase 3 study of Tivozanib vs. Sorafenib in renal cell carcinoma

Patologie: Cancer renal, Desfăşurat între 2009-prezent
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