REGISTRO EMBOLIA POLMONARE- SINOSSI 

EMENDAMENTO 1

Fase dello studio
 osservazionale

Razionale
L’embolia polmonare (EP) è patologia complessa, con una presentazione clinica ampiamente variabile, talora ad esordio insidioso. L’iter diagnostico che consente il suo riconoscimento  prende avvio  dalla formulazione di una probabilità clinica a priori, fondata su dati anamnestico-clinici e sugli esami di primo impiego, e si snoda con algoritmi diversi a seconda delle diverse realtà locali. Essendo patologia di interesse multidisciplinare che coinvolge medici di pronto soccorso, cardiologi, pneumologi, geriatri, medici vascolari e rianimatori,  il suo iniziale affronto  e la successiva gestione risente delle diverse impostazioni diagnostico-terapeutiche, configurando una situazione alquanto eterogenea e non sempre adeguata nel contesto degli ospedali italiani.   La fase diagnostica è di estrema importanza, anche nelle forme minori,  poichè il tempestivo inizio della terapia consente una sensibile riduzione della mortalità legata alle recidive (1). E’ altresì rilevante il ruolo del follow-up post ospedaliero, spesso trascurato, sia  per la valutazione dei postumi della fase acuta, e quindi il precoce riconoscimento dell’ipertensione polmonare cronica, che per  la gestione della terapia anticoagulante nel lungo periodo (2,3).

Obiettivi
Il registro si prefigge sostanzialmente tre obiettivi: 1) Obiettivo formativo-educazionale, volto a fornire al medico un affronto sistematico, sintetico ma completo, dell’EP nei suoi vari aspetti (clinico strumentali, terapeutici, prognostici e di follow-up), allo scopo di migliorare la pratica clinica; 
2) Obiettivo scientifico derivante dall’analisi statistica dei dati raccolti; 
3) Obiettivo di confronto tra le diverse modalità di gestione della patologia tromboembolica nella variegata realtà ospedaliera italiana. 

Popolazione

Tutti i pazienti con diagnosi di EP ricoverati nei reparti ospedalieri che  ammessa 
            aderiscono al registro, indipendentemente dal quadro clinico iniziale

Metodologia

Osservazionale prospettico, multicentrico, nazionale

Periodo di

48 mesi di inclusione, 24 mesi di follow-up

osservazione

Numerosità 

Inclusione nel registro di  almeno 1000 pazienti

del campione

Periodo di

Settembre 2006 - agosto 2010

reclutamento 

Raccolta dati
La gestione del database e il controllo di qualità dei dati ricadono sotto la responsabilità del Centro coordinatore dello studio.


I dati sono trasmessi in tempo reale al database centrale e registrati su quest’ultimo in forma criptata,  mediante connessione alla rete Internet. Le informazioni vengono raccolte su un server centrale dedicato, gestito dalla società Aruba, Pza Garibaldi, 8, Soci (Arezzo). Tutti gli accorgimenti volti a tutelare la riservatezza dei pazienti e la sicurezza dei dati, in accordo con quanto disposto dal testo unico sulla privacy, sono stati adottati. Si fa presente che il titolare del trattamento dei dati sensibili è l’Azienda Ospedaliera Ospedale San Carlo Borromeo e che il responsabile del trattamento per il registro è il Dr. Franco Casazza. I centri partecipanti, dotati di PC e connessione a Internet, riceveranno l’attivazione della loro utenza mediante assegnazione di Login e Password. I pazienti saranno inseriti dal medico abilitato in successione cronologica, con cognome, nome, data di nascita e sesso. Per ogni paziente verrà generato automaticamente un identificativo univoco. I dati anagrafici volti all’identificazione del paziente sono archiviati nel database in maniera criptata e sono visibili in chiaro esclusivamente ai medici abilitati del singolo Centro. Sono previsti alcuni campi obbligatori, mentre per tutti gli altri è lasciata facoltà al ricercatore, in rapporto alle possibilità locali. Poiché il registro ha anche una funzione educazionale, i ricercatori coinvolti sono invitati a seguire, il più rigorosamente possibile, le indicazioni di compilazione specie per quanto riguarda il follow-up.

Risultati attesi
La descrizione dell’epidemiologia clinica, dell’iter diagnostico, del trattamento farmacologico e non farmacologico, dell’outcome intraospedaliero e  a distanza dell’EP ai fini del miglioramento della pratica clinica

Aspetti amm.tivi
Lo studio è spontaneo e non è previsto alcun compenso per l’arruolamento dei singoli casi. Essendo uno studio osservazionale, non è prevista l’esecuzione di procedure diverse da quelle condotte nella usuale pratica clinica, anzi si propone di registrare proprio quest’ultima.


Lo studio dovrà essere notificato al Comitato etico locale, in accordo con la normativa italiana vigente (GU repubblica italiana serie generale 214 del 12.09.2002, circolare del 02.09.2002, n 6 e GU 22.2.2005, serie generale 43)

Il paziente dovrà firmare il modulo di consenso informato per il trattamento dei dati personali, qualora tale autorizzazione non sia già prevista dalla cartella clinica.

Uso dei dati
Il Centro coordinatore avrà accesso a tutti i dati confluiti nel registro  Ogni singolo sperimentatore potrà utilizzare i dati del proprio centro. Le pubblicazioni derivanti dall’analisi dei dati raccolti saranno sempre a nome di tutti i centri partecipanti. Nell’appendice della pubblicazione saranno riportati i nomi dei referenti di ogni centro. Qualsiasi proposta di analisi sui dati raccolti potrà essere presentata dai proponenti l’analisi, dopo l’approvazione dello Steering Committee. In tal caso la sequenza degli autori sarà determinata, oltre che dall’accordo reciproco, da quelle che sono le usuali regole accademiche.
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