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Studio Multicentrico Internazionale, Osservazionale, Prospettico, Non
Interventistico, No profit. Lo studio non comporta spese aggiuntive,
né cambiamenti nel trattamento del paziente rispetto alla pratica
clinica, né esami aggiuntivi rispetto a quelli normalmente eseguiti.
Lo studio verrd condofto simultaneamente in diversi paesi. |
coordinatori  nazionali dello studio sono responsabili  della
conduzione dello studio nel rispettivo paese

Sono eleggibili per la partecipazione allo studio tutti i centri, pubblici
o privati, che trattano almeno 5 fratture di femore al mese.

Ogni centro partecipante selezionerd un periodo di 28 giorni
consecutivi nel periodo di studio (1 febbraio- 30 giugno 2025) con
follow-up massimo di 30 giorni, dal giorno del ricovero, se il paziente
ancora ricoverato, o fino al momento della morte o dimissione del
paziente, senza follow-up post-dimissione. Il periodo di studio
prescelto sard coperto da un tfeam di massimo 5 collaboratori per
centro, incluso il coordinatore locale (Hospital lead).



PERIODO DI STUDIO

SCOPO DELLO STUDIO

CRITERI DI INCLUSIONE
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MISURE DI OUTCOME

FOLLOW-UP

La raccolta dati si svolgerd in un periodo a scelta di 28 giorni
consecutivi compreso tra il 1 febbraio e il 30 giugno 2025. Sard
possibile, nello stesso centro, coprire uno o piu periodi di studio da
team diversi, purché non ci sia una sovrapposizione dei periodi di
studio.

Lo scopo dello studio € comprendere il management erogato per i
differenti tipi di fratture di femore ricoverate in ospedale e gli
outcomes dei pazienti con guesto tipi di fratture.

In particolare gli obiettivi dello studio saranno:

1. Valutare la mortalitd, la morbilitd e i risultati di mobilita 30
giorni dopo il ricovero per fratture del femore a livello
globale.

2. Descrivere la gestione delle fratture del femore negli
ospedali a livello globale.

Confrontando i risultati in base alla gestione ricevuta, al tipo di
struttura e alla localizzazione geografica, verranno ricavati dati ufili
per pianificare iniziative di miglioramento e di tutela della salute a
livello globale in quest’ambito.

e Partecipanti adulti (di etd superiore ai 18 anni) di qualsiasi
sesso ricoverati in una struttura per la gestione definitiva di
una frattura del femore:

e Pazienti softoposti a procedure sia in emergenza che in
elezione

e Verranno inclusi pazienti sottoposti a frattamenti non
operativi e/o operativi per la frattura di femore.

e Pazienti minorenni;
e Pazienti ricoverati nuovamente per la stessa fratture di
femore.

1) mortalita, morbilitd e risultati di mobilitd alla dimissione, o
30 giorni dopo il ricovero per fratture del femore

2) tipi di gestione delle fratture del femore negli ospedali a
livello globale.

Per ciascun paziente, i dati saranno raccolti fino alla dimissione, alla
morte o fino a 30 giorni dopo il ricovero, a seconda di quale evento
si verifichi per primo. Non saranno raccolte informazioni identificative
del paziente, come il nome o il numero di cartella clinica, e non sard
effettuato alcun follow-up dopo la dimissione.
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| dati saranno raccolti e conservati online attraverso il sistema
REDCap (Research Electronic Data Capture), ampiamente utilizzato
a livello internazionale dalle organizzazioni accademiche per scopi
di ricerca. Nessun dato identificativo dei pazienti sard trasmesso. A
tutti i centri verrd chiesto di ottenere I'approvazione locale prima di
iniziare la raccolta dei dati.

Attraverso una revisione della letteratura sulla mortalitd per diversi
fipi di frafture del femore a livello globale, & stato accertato un
intervallo di mortalitd ospedaliera o a 30 giorni compreso tral'1,6% e
il 13%. Di conseguenza, per rilevare questo intervallo di tassi di
mortalitd con un intervallo di confidenza del 50% della proporzione,
e stato necessario un campione tra 193 e 4023 partecipanti. La
dimensione minima del campione, considerando una perdita del
10% dei dati a causa della qualitd, & di 4424 partecipanti a livello
globale. Puntiamo a reclutare almeno la dimensione minima del
campione, ma saranno inclusi quanti piu partecipanti possibile.

| risultati saranno descritti per il campione totale e disaggregati per
tipo di frattura del femore, fasce d'etd, sesso, stato economico del
paese, tipo di ospedale. Le analisi per valutare i fattori associati agli
esiti primari e secondari saranno condotte sull'intero campione e per
ciascun tipo di frattura del femore separatamente, utilizzando la
regressione logistica binaria e la modellizzazione multilivello (con
livelli che includono il livello ospedaliero e lo stato economico del
paese incorporati come effetti casuali). Ulteriori fattori di
confondimento includeranno la gestione fornita, le caratteristiche
demografiche dei pazienti e i ritardi nelle cure.

Tutti i collaboratori saranno eleggibili per la authorship e saranno
citabili su PubMed. Verrd utilizzato un modello di authorship
collaborativo. | nomi dei collaboratori e i loro ruoli saranno riportati
nell’appendice al manoscritto finale. La stesura del manoscritto sard
affidata a uno specifico “writing group” (gruppo di scrittura).

Prima di iniziare I'arruolamento di pazienti, ciascun centro Italiano
dovrd oftenere I'approvazione a livello locale. Sard responsabilita
del referente locale seguire il processo di approvazione. Un foglio
informativo ed un consenso informato in Italiano sono stati elaborati
e sono disponibili all’uso.



