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Data inizio studio 
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Buona Pratica Clinica  
Lo studio sarà condotto in conformità con i principi stabiliti dalla Dichiarazione di 

Helsinki, secondo gli standard internazionali di Good Clinical Practice.  

 

Confidenzialità 

Questo protocollo è di proprietà degli investigators principali e non può - in tutto 

o in parte - essere trasmesso, riprodotto, pubblicato o altrimenti utilizzato senza 

autorizzazione. 

Farmaco Farmaci impiegati per il trattamento (incremento della dose di eparina):  

eparina non frazionata, enoxaparina, dalteparina, Tinzaparina, Eparina . 

Farmaci impiegati a scopo profilattico (dose secondo standard of care):  

enoxaparina, dalteparina, Tinzaparina, fondaparina, eparina 

Popolazione in Studio 
Pazienti adulti ospedalizzati per COVID-19 
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Durata Studio 

Inizio studio: 09/2020 

Fine studio: 12/2021 

Razionale 

 

La trombosi, sia microvascolare che macrovascolare, è una caratteristica rilevata 

in più organi durante le autopsie eseguite nei casi fatali di COVID-19. La trombosi 

può contribuire all’ insufficienza respiratoria, all’ insufficienza renale e al danno 

epatico. L'ictus trombotico è stato segnalato in giovani pazienti con COVID-19 

senza fattori di rischio cardiovascolare. Eventi trombotici sia arteriosi che venosi 

sono stati osservati in un numero crescente di pazienti ospedalizzati infettati da 

COVID-19. L'incidenza di trombosi varia dal 10 al 30% nei pazienti ospedalizzati; 

tuttavia, questo varia in base al tipo di trombosi rilevata (arteriosa o venosa) e 

alla gravità della malattia (assistenza a livello di terapia intensiva, che richiede 

ventilazione meccanica, ecc.) 

Questo studio, randomizzato, in aperto, mira a confrontare l'efficacia di strategie 

antitrombotiche per la prevenzione di  eventi avversi gravi in pazienti ricoverati 

per COVID-19. 

Endpoints Studio 

 

Endpoint primario: determinare la strategia antitrombotica più efficace per 

aumentare il numero di giorni senza supporto d'organo (ventilazione meccanica 

non invasiva, ossigeno per cannule nasali ad alto flusso, ventilazione meccanica 

o terapia vasopressoria) e ridurre la morte. 

Endpoint secondario: determinare la strategia antitrombotica più efficace sull' 

endpoint composito di morte, trombosi venosa profonda (TVP), embolia 

polmonare (EP), infarto miocardico (MI), ictus ischemico o altra trombosi 

arteriosa sistemica (AT). 

Valutare la sicurezza delle strategie antitrombotiche attraverso l'endpoint di 

sanguinamento maggiore come definito da ISTH. 

Confrontare l'effetto delle strategie antitrombotiche sull'endpoint di mortalità 

per tutte le cause nella popolazione in studio. 

Follow up I pazienti saranno contattati a 90 giorni dalla dimissione ospedaliera e a 1 anno. 

Calcolo del campione 

La dimensione totale del campione non è predeterminata. La dimensione del 

campione per ogni braccio incorporerà un design adattivo. Ci sarà un 

monitoraggio provvisorio per consentire l'interruzione anticipata per inutilità, 

efficacia o sicurezza. Se una strategia si dimostra efficace, allora questa strategia 

può diventare il braccio di riferimento per il confronto con i nuovi trattamenti 

sperimentali. Nuovi bracci possono essere introdotti in base alle esigenze 

scientifiche. 
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Criteri di Inclusione 

Per essere idoneo a partecipare a questo studio, il paziente deve soddisfare i 

seguenti criteri: 

• ≥ 18 anni di età 

• ricoverato in ospedale per COVID-19  

• arruolato entro 72 ore dal ricovero ospedaliero o 72 ore dal test COVID 

positivo 

• ricovero per più di 72 ore 

Criteri di Esclusione 

• Morte imminente 

• Necessità di ventilazione meccanica cronica tramite tracheotomia 

prima del ricovero 

• Gravidanza 
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