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LA RICERCA SCIENTIFICA IN MEU 

1- LIMITI 

2 – PECULIARITA’ 

3 – METODO 

4 – ASPETTI PRATICI  



LIMITI 

Ioannidis JP. Contradicted and initially stronger effects in 
highly cited clinical research. JAMA. 2005;294:218-228  

Crisi della ricerca clinica: 
• Costi  

• Inefficienza 

• Complessità 

• Tempi 

• Burocrazia 

Più del 30% dei risultati di trial clinici randomizzati e 

controllati pubblicati su riviste scientifiche prestigiose 

(Impact Factor>7) vengono confutati nei successivi 10 

anni 
  



LIMITI IN MEDICINA  

D’EMERGENZA-URGENZA 

1- Tipologia di lavoro: pressante e non prevedibile (turni)  

2 - Popolazione: eterogenea 

3 - Trattamento: tempo dipendente 

4 - Training e competenze del personale 

5 - Scarse conoscenze statistiche 

Mancanza di una specifica area di ricerca 



α= 0,05 (significatività) 

β= 0,2 (potenza=80%) 

203 
n° trials clinici di 

intervento randomizzati 

e controllati 

16613 
n° tot pazienti arruolati 

400 pz 

80 
n° medio pazienti arruolati 



Nessun trial in grado 

di dimostrare una 

ARR inferiore al 5% 

Solo 8 trial (4%) in grado 

di dimostrare una  

ARR del 10% 



METODO 

NUMEROSITA’ PAZIENTI 

CONCRETEZZA 

 

TRIAL  

CLINICO  

PRAGMATICO 

 



Su 250.000 trials archiviati nella  
US National Library of Medicine  

solo 100 è di tipo pragmatico 



PRAGMATICO   VS   ESPLICATIVO 

Schwartz and Lellouch, 1967 

IL TRATTAMENTO FUNZIONA 

(IDEALMENTE)? 

 

IL TRATTAMENTO FUNZIONA 

NEL MONDO REALE DELLA 

PRATICA CLINICA?  

Si ottimizza la situazione  
per aumentare  

le probabilità 

 che il trattamento  

dimostri il suo effetto 

 

Si riproduce  

la situazione reale  
e si testa Il trattamento nella 

condizione  

e nella maniera 

 in cui verrà utilizzato 

Include le differenze  

per aumentare  

la validità esterna 

(generalizzabilità) 

 

Riduce le differenze  

per aumentare  

la validità interna  

(a discapito della 

generalizzabilità) 



PRAGMATICO   VS   ESPLICATIVO 
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- Trial clinico sperimentale in doppio cieco di tipo  PRAGMATICO 

Valutazione degli effetti della precoce somministrazione di acido 

tranexamico nel paziente traumatizzato 

- Acido tranexamico vs placebo 

- 20211 pz (10096 tp v10115 placebo) 
α= 0,01 (significatività) 

β= 0,2 (potenza=80%) 

CRITERI DI INCLUSIONE (PURAMENTE CLINICI) 

1- Pazienti traumatizzati con emorragia significativa  

(FC<110 PA<90) o  ritenuti a rischio di sanguinamento maggiore 

2 – Adulti  

3 - Entro 8 h dal trauma 





 28 giorni 

Morte a 28 giorni 

Eventi occlusivi vascolari (IMA stroke EP TVP) 

Necessità di intervento chirurgico 

Necessità Trasfusioni 

FOLLOW UP 

OUTCOME SECONDARI 

OUTCOME PRIMARIO 





RISULTATI 

Significativa riduzione del rischio di morte per tutte le cause (14,5% vs 16%) 

Riduzione del rischio di morte secondario a sanguinamento (4,9%vs16%) 

BIAS? 



APPROCCIO PRAGMATICO 

2- Formazione 

1- Case farmaceutiche 

PERCHE’ COSI POCO  

UTILIZZATO? 

CON QUALI  

CONSEGUENZE? 

1- Mismatch  

contesto clinico reale  

e ricerca medica  

2- Problema etico 

3- Condizionamento 

politiche di sanità pubblica  



LARGE/SIMPLE AND SMALL/COMPLEX 
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Simple 
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Complex 



RICERCA IN MEDICINA  

D’EMERGENZA URGENZA 

COOPERAZIONE 

SCELTA DEL METODO (CONCRETO) 

SEMPLICITA’ DEL TRIAL 

COORDINAMENTO 



CONCLUSIONI 

1- La Medicina d’Emergenza Urgenza ha possibilità di leadership in una 

metodologia di ricerca specifica che rispecchia le necessità reali della 

nostra specializzazione 

2- Esiste un interesse crescente verso il trial pragmatico da parte delle 

istituzioni sanitarie e dei finanziatori pubblici  

3 - L’ottimizzazione della cooperazione e del coordinamento ci 

permetterebbe di sfruttare al meglio il grande numero di pazienti che 

usufruisce dei nostri Dipartimenti di Emergenza al fine di rispondere a quesiti 

di rilevante importanza clinica e organizzativa 

4 - E’ necessario sviluppare una strategia per unificare i punti di forza 

accademici e la reale necessità clinica, abbracciando la metodologia 

pragmatica con trials semplici su langa scala.   



…. grazie per l’attenzione! 


