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Studio di valutazione, gestione e comprensione delle fratture (FEMUR): Uno studio globale, prospettico, di coorte
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Il femore è l'osso più grande del corpo e, a livello globale, le fratture di femore sono comuni a seguito di infortuni. Le fratture del femore rappresentano anche un trauma psicologico per i pazienti: provocano dolore severo e disabilità o morte se non ben gestite. Esistono diversi tipi di fratture di femore, con alcuni tipi associati a tassi di mortalità e disabilità più elevati rispetto ad altri. Tuttavia, le evidenze suggeriscono anche che per qualsiasi tipo di frattura di femore, gli esiti variano notevolmente a seconda della localizzazione geografica del paziente. L’esito del paziente con frattura di femore è principalmente influenzato da età del paziente, sesso, ritardo diagnostico e di trattamento, la durata dell'intervento chirurgico, lo stato fisiologico preoperatorio e il trattamento ricevuto.
Conoscere i diversi outcomes e le diverse strategie di gestione applicate in aree geografiche differenti a seguito di una frattura di femore, sono utili ad aumentare la consapevolezza delle disparità nella qualità delle cure e per la ricerca del sistema sanitario. Questo tipo di confront è assente nella letteratura globale.1-5

Obiettivo 
L'obiettivo di questo studio è comprendere come vengono gestiti i diversi tipi di frattura di femore che vengono ricoverati negli ospedali a livello globale e confrontare gli esiti dei pazienti.
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1. Raccogliere gli esiti di mortalità, morbilità e mobilità a 30 giorni dopo il ricovero per frattura di femore a livello globale.
2. Descrivere la gestione delle fratture del femore negli ospedali a livello globale.
Dopo aver confrontato gli esiti in base al trattamento ricevuto, al tipo di struttura e alla posizione geografica, potremo essere in grado di fornire dati utili per la pianificazione del sistema sanitario e l'advocacy globale.

Progetto dello Studio e Reclutamento 
Questo è uno studio di coorte prospettico, multicentrico, condotto dal FEMUR Collaborative. Il Collaborative è costituito da un team centrale internazionale (Tabella 1), responsabili nazionali, responsabili ospedalieri e team di raccolta dati. I responsabili nazionali e ospedalieri saranno reclutati in modo mirato tramite inviti personali a colleghi, associazioni professionali ortopediche e reti informali, l'associazione dei medici rurali e i social media. Il team centrale fornirà supporto ai responsabili nazionali e ospedalieri attraverso webinar mensili e chat di gruppo su WhatsApp.
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Tabella 1. Elenco dei membri del team centrale e delle loro affiliazioni Table 1. A list of the central team members and their affiliations
	[bookmark: _Hlk164070982]Membro del Team Centrale
	Affiliazione

	Professor Justine Davies 
	University of Birmingham

	Dr Leila Ghalichi
	University of Birmingham

	Professor Kathryn Chu 
	Stellenbosch University

	Ms Johnelize Louw
	Stellenbosch University

	Professor Celia Gregson
	University of Bristol

	Professor Simon Graham 
	University of Oxford

	Professor Abebe Bekele 
	University of Global Health Equity

	Professor Jean Claude Byiringiro 
	University of Rwanda

	Professor Junaid Razzak 
	The Aga Khan University

	Professor Masood Umer 
	The Aga Khan University

	Professor Stephen Tabiri 
	University for Development Studies

	Dr Napoleon Sam 
	University for Development Studies
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• Criteri di inclusione
· Ospedali che trattano un minimo di 5 pazienti con frattura del femore al mese (chirurgicamente o non chirurgicamente)
· Ospedali del settore privato e pubblico che gestiscono fratture del femore provenienti da qualsiasi provincia.
• Criteri di esclusione
· Strutture come l'assistenza sanitaria primaria o i centri di salute comunitari non saranno ammissibili se trasferiscono la gestione dei pazienti con frattura di femore altrove.
Criteri di ammissibilità dei pazienti 
· Criteri di inclusione
· Partecipanti adulti (oltre i 18 anni di età) di qualsiasi sesso che sono ricoverati in una struttura per il trattamento di una frattura di femore
· Pazienti che ricevono procedure di emergenza ed elettive.
· La gestione del paziente può includere il trattamento non chirurgico e/o chirurgico della frattura del femore.
• Criteri di esclusione
· Minori di 18 anni.
· Ripetuti ricoveri ospedalieri per la stessa frattura del femore saranno esclusi.
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La progettazione dello studio FEMUR si basa studi internazionali multicentrici precedentemente condotti. I dati saranno raccolti da gruppi di massimo cinque ricercatori che si occupano di pazienti con fratture del femore. Questi potrebbero includere chirurghi ortopedici, medici e studenti di medicina. I dati saranno raccolti prospetticamente dalle cartelle ospedaliere del paziente utilizzando un modulo di raccolta dati oppure inseriti direttamente in Research Electronic Data Capture (REDCap). Ogni ospedale raccoglierà dati sui partecipanti ricoverati durante un periodo di tempo minimo di 28 giorni consecutivi, durante il periodo da febbraio a giugno 2025. Per ciascun paziente, i dati saranno raccolti fino alla dimissione, alla morte o fino a 30 giorni dopo il loro ricovero, a seconda di quale avviene per primo. I dati raccolti saranno anonimizzati, non saranno raccolte informazioni identificative del paziente (nome o identificativo del ricovero), e non sarà effettuato alcun follow-up dopo la dimissione.
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Attraverso una revisione della letteratura sulla mortalità delle diverse tipologie di fratture di femore a livello globale, abbiamo verificato un intervallo di mortalità ospedaliera o entro 30 giorni compreso tra l'1,6% e il 13%. Di conseguenza, per rilevare questi stessi tassi di mortalità con un intervallo di confidenza del 50%, sarà necessario arruolare tra 193 e 4023 partecipanti. La dimensione del campione minimo, permettendo una perdita del 10% dei dati a causa della qualità, è di 4424 partecipanti a livello globale. Ci proponiamo di reclutare almeno la dimensione del campione minimo, ma saranno inclusi il maggior numero possibile di partecipanti.
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Qualità dei dati e validazione
Tutti i ricercatori partecipanti dei centri ospedalieri seguiranno una formazione online. Sarà incoraggiato il caricamento dei dati in tempo reale su REDCap. Note per chiarezza/immagini saranno incorporate nel modulo REDCap per assistere nella classificazione delle piaghe da decubito/definizione dei tipi di fratture. I limiti dei dati e le strutture del flusso dati assicureranno che gli inserimenti erronei siano minimizzati. La mancanza di dati sarà verificata settimanalmente a livello centrale. I dati saranno validati in un set del 10% di strutture selezionate casualmente. In ciascun sito, i dati saranno controllati per la mancanza di casi e l'accuratezza su un sottoinsieme casuale di partecipanti. Solo i set di dati con una completezza ≥ 90% saranno accettati per l'analisi nazionale combinata. Per sottolineare l'importanza della completezza dei dati, i periodi di raccolta dati con >10% di dati mancanti saranno esclusi dallo studio e i ricercatori di quei periodi saranno esclusi dalla lista dei collaboratori citabili.




Anonimizzazione, archiviazione e condivisione dei dati
I dati saranno raccolti e archiviati online tramite un server sicuro che utilizza l'applicazione web Research Electronic Data Capture (REDCap), garantendo un archivio sicuro e anonimizzato dei dati da parte dei collaboratori in tutto il mondo. Il servizio sarà gestito dal REDCap ospitato presso l'Università di Birmingham, Regno Unito. La sicurezza del sistema di database dello studio sarà regolata dalle politiche dell'Università di Birmingham. Ai collaboratori verranno forniti dettagli di accesso sicuro al server del progetto REDCap, consentendo un archivio sicuro dei dati nel database REDCap.

Nessun dato dei pazienti verrà caricato o archiviato nel database REDCap senza un precedente permesso locale da parte del Comitato Etico. Tutti i dati saranno gestiti in conformità con le politiche locali di governance dei dati.
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Piano di analisi
Gli esiti dello studio includono 1) mortalità, morbilità e mobilità alla dimissione o entro 30 giorni dal ricovero per fratture di femore; 2) modalità di gestione delle fratture di femore negli ospedali a livello globale. I risultati saranno descritti per l'intero campione e disaggregati per tipologia di frattura di femore, gruppi di età, sesso, stato economico del paese e tipi di ospedale. Saranno condotte analisi per valutare i fattori associati agli esiti primari e secondari sull'intero campione e per ciascun tipo di frattura di femore separatamente, utilizzando modelli logistici binari, modelli multilivello (con livelli che includono il livello dell'ospedale e lo stato economico del paese incorporato come effetti casuali). Confonditori aggiuntivi includeranno la gestione fornita, le caratteristiche demografiche dei pazienti e i ritardi nella cura.
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Approvazione del Comitato Etico 
Questo protocollo è stato approvato dall'Università di Birmingham (Regno Unito). Sarà ottenuto anche il permesso dai pertinenti Dipartimenti Provinciali della Salute e dai comitati etici degli ospedali. I pazienti saranno reclutati solo dopo aver ottenuto l'approvazione del Comitato Etico istituzionale. Nessuna informazione identificativa dei pazienti (ad esempio, ID dell'ospedale) sarà caricata o archiviata nel database REDCap.

Consenso e riservatezza
Lo studio sarà ampiamente spiegato ai partecipanti idonei dal team di ricerca e sarà concesso un tempo sufficiente per la lettura attenta del foglio informativo e del modulo di consenso. Saranno messi a disposizione traduttori e il ricercatore sarà disponibile per rispondere a qualsiasi domanda che i potenziali partecipanti potrebbero avere. Il consenso informato sarà quindi ottenuto. I partecipanti riceveranno una copia del modulo di consenso.

Ai partecipanti che accettano di prendere parte allo studio sarà comunicato che la riservatezza e l'anonimato non possono essere garantiti, ma che saranno effettuati tutti i tentativi per proteggere la loro identità.

Tutte le informazioni dei partecipanti saranno anonimizzate utilizzando un codice univoco che sarà assegnato a ciascun partecipante.
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Potenziali rischi e benefici
Non ci sono rischi aggiuntivi nel partecipare allo studio. Tutti i dati raccolti misureranno la pratica corrente e non comporteranno modifiche alla gestione normale dei pazienti. Le informazioni raccolte dai partecipanti contribuiranno a conoscere la diversa gestione delle fratture di femore e a promuovere migliori risultati per i pazienti.

Diffusione e paternità 
I risultati dello studio saranno redatti come un articolo scientifico, con l'obiettivo di pubblicazione su una rivista medica generale ad alto impatto e open access. Tutti i ricercatori saranno citati nel manoscritto finale. Il manoscritto sarà pubblicato sotto il nome del FEMUR Collaborative con gli autori e i loro contributi elencati. Tutti gli autori saranno inclusi su PubMed.

Budget 
Non sono previsti finanziamenti dedicati per questo studio. Questo studio si basa su studi precedenti come GlobalSurg e CovidSurg, studi di coorte internazionali, che sono stati eseguiti senza alcun budget dedicato. Tutti i responsabili nazionali, responsabili ospedalieri e team di raccolta dati offriranno il loro tempo volontariamente. Lo studio è progettato per avere un impatto temporale minimo sui team ospedalieri che hanno anche responsabilità cliniche.
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