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La metodologia

Lo studio e stato reso possibile grazie alla stretta collaborazione tra entita del territorio ferrarese,
ovvero il Consorzio Futuro in Ricerca, I'Universita degli studi di Ferrara e I’Azienda Ospedaliero -
Universitaria di Ferrara. | primi pazienti sono stati arruolati nel luglio 2019 e, nonostante i difficili
anni della pandemia, nell’ottobre 201 e stato raggiunto il numero di pazienti previsto. Dopo che
l'ultimo paziente ha completato il follow-up minimo di un anno, si e iniziato a lavorare
all'interpretazione dei dati. Uno staff di data manager, coordinato dalle dott.sse Veronica Lodolini,
Martina Viola, Elisa Mosele dell’Ospedale di Cona, ha gestito la mole di dati provenienti da centri
italiani, spagnoli e polacchi, garantendo la qualita dei dati e la loro omogeneita, in modo tale che un

team di statistici indipendenti potesse poi eseguire le analisi statistiche.

Lo studio

La ricerca e stata focalizzata su pazienti con almeno 75 anni ricoverati in ospedale per infarto
miocardico acuto. Questi pazienti dovevano avere - alla coronarografia che si esegue di routine a
tutti i pazienti con infarto - una malattia coronarica multivasale, ovvero una lesione che era
responsabile dell’evento acuto e altre lesioni gia presenti ma che ancora non avevano dato segno di
sé. Lo studio confrontava due strategie. La prima era trattare con I'angioplastica solo la lesione
responsabile dell’'infarto, mentre la seconda prevedeva di trattare la lesione responsabile
dell'infarto e preventivamente anche tutte le altre lesioni in grado di generare ischemia, ovvero
sofferenza, nel cuore.

| dati usciti dalla ricerca sono stati tutti a favore di una strategia di rivascolarizzazione completa
preventiva. L'obiettivo primario dello studio (morte, reinfarto, stroke e necessita di ulteriore
angioplastica) & stato ridotto del 27%. Questo significa che trattando 19 pazienti si riesce ad evitare
uno di questi eventi. Inoltre, la strategia di rivascolarizzazione completa ha ridotto del 36% il rischio
di morte per causa cardiovascolare e reinfarto. Tutto questo vantaggio era ottenuto senza
aumentare il rischio di infarto durante le procedure, insufficienza renale da mezzo di contrasto o

altre complicanze quali l'ictus.

Le dichiarazioni



“Questo studio — sottolinea I'assessore regionale alle Politiche per la salute, Raffaele Donini-
conferma il ruolo della ricerca in Emilia-Romagna. Inoltre, i risultati ottenuti sono anche il frutto di
un lavoro direte che ha messo insieme le professionalita di alcuni centri della nostra sanita pubblica.
Un lavoro di squadra che premia le nostre eccellenze impegnate a migliorare la qualita della vita e

delle cure dei nostri cittadini”.

“Lo studio — riassume il dottor Biscaglia — ha richiesto tra ideazione, autorizzazione, attivazione
centri, arruolamento pazienti e follow-up oltre 5 anni di lavoro. Abbiamo collaborato con oltre 30
centri tra Italia, Spagna e Polonia, il tutto coordinato proprio da Ferrara. Lo studio ha dimostrato,
dato inatteso da molti colleghi che sono rimasti sorpresi all’anteprima dei dati forniti ad Amsterdam,
che una strategia di rivascolarizzazione completa e vantaggiosa anche in pazienti anziani.
Addirittura, abbiamo dimostrato che & in grado di ridurre gia a un anno il rischio non solo di recidiva
di infarto miocardico, ma anche di morte per cause cardiovascolari. Questo dato € sorprendente.
Infatti, i pazienti anziani colpiti da infarto miocardico purtroppo hanno ancora un rischio di mortalita
alto a 1 anno dall’'infarto, ma una angioplastica coronarica eseguita con tecniche moderne, stent di
ultima generazione e su tutte le lesioni che possono indurre ischemia al cuore € capace di ridurre la

mortalita e il rischio di recidive”.

“Uno studio del genere — commenta il professor Gianluca Campo, responsabile dello studio clinico
insieme a Biscaglia — € una grande vittoria per il sistema sanitario pubblico. Il cuore dello studio e
stato I'Emilia-Romagna, con molti pazienti arruolati presso le cardiologie di Bologna Maggiore
(dottor Valerio Lanzilotti e dottor Gianni Casella), Reggio Emilia (dottor Vincenzo Guiducci e dottor
Alessandro Navazio), Modena Baggiovara (dottor Marco Ruozzi e dottor Paolo Magnavacchi), Rimini
(dottoressa Mila Menozzi e dottor Andrea Santarelli) e Ravenna (dottor Luca Fileti e dottor Andrea
Rubboli). Queste cardiologie, unendosi con passione, hanno generato un’evidenza unica nel suo
genere che modifichera le linee guida internazionali e sara un esempio per altre collaborazioni
future su tematiche scomode ma di grande impatto per la salute dei pazienti piu deboli e fragili che

solo un sistema universalistico puo affrontare e gestire”.

"Come Direttore della Cardiologia di Ferrara - commenta il professor Gabriele Guardigli - sono
particolarmente fiero che nello studio FIRE si sia messo al centro il paziente. Lo studio non promuove

uno stent o un farmaco, ma si occupa di pazienti che spesso sono trattati con dubbi e difficolta nelle



cardiologie di tutto il mondo. Lo studio fin dal principio e stato condotto per dare una risposta che
aiuti i pazienti piu deboli e permetta loro diricevere il trattamento pil giusto e corretto. Ora i medici
di tutto il mondo sanno che ogni 22 pazienti che trattano uno avra la vita salvata proprio grazie alla

strategia che abbiamo studiato nel FIRE”.
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