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RIASSUNTO
. ’ Introduzione. Le lesioni dell’anello pelvico risultano essere letali a causa delle emorragie associate e per tale motivo  fondamentale
una gestione precoce. Essendo i Pelvic Circumferential Compression Devices (PCCDs) dispositivi piuttosto recenti, I obiettivo di questa
revisione della letteratura  quello diindagare la loro efficacia e le possibili complicanze.
Materiali e metodi. Laricerca  stata effettuata sui database Medline, The Cochrane Library, CINAHL, Embase e Scopus, includendo gli articoli
pubblicatiin lingua inglese e italiana negli ultimi 10 anni.
Risultati. Sono stati analizzati 29 articoli: 17 indagano I'efficacia dei PCCDs, 5 mettono a confronto i vari dispositivi, 3 studiano le modalit  di
posizionamento e 4 evidenziano le complicanze associate a questi presidi.
Discussione. | PCCDs sono efficaci nel ridurre il volume pelvico nelle fratture e spesso anche il sanguinamento conseguente stabilizzando i
pazienti emodinamicamente compromessi. Il T-POD® e il SAM Sling™ sono i presidi maggiormente supportati dalle evidenze, che suggeriscono
inoltre il posizionamento sulla linea del grande trocantere del femore, a contatto con la cute. Le principali complicanze emerse sono le lesioni
da pressione qualora il dispositivo imanga posizionato a lungo.
Conclusioni. Sebbene non sia stata dimostrata I'efficacia nella riduzione della mortalit e delle emotrasfusioni, I'utilizzo di questi dispositivi
raccomandato ogni qualvolta si sospetti una lesione della pelvi al fine di contenere il sanguinamento. Per ovviare all'insorgenza di complicanze,
devono essere 1imossi non appena risulta possibile la stabilizzazione invasiva del bacino.
Parole chiave: fratture pelviche, emorragie, Pelvic Circumferential Compression Devices, efficacia, complicanze.
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éf ““L ABSTRACT
= = Introduction. Pelvic ring injuries are lethal due to associated bleeding and for this reason, early management is crucial,

4 Being the Pelvic Circumferential Compression Devices (PCCDs) recent, the aim of this literature review is to investigate their effective-
ness and the possible complications.
Materials and metods. The research was carried out in Medline, The Cochrane Library, CINAHL, Embase e Scopus, including articles published
in English and Italian in the last 10 years.
Results. 29 articles were analyzed: 17 investigating the efficacy of PCCDs, 5 comparing the various devices, 3 studying the placement patterns
and 4 highlighting the complications associated with the various devices.
Discussion. PCCDs are effective in reducing pelvic volume in fractures and often, also in resulting bleeding, stabilizing hemodynamically com-
promised patients. T-POD® and SAM Sling™ are the devices with more evidence, which also suggests to positioning PCCDs on the line of the great
femoral trochanter in contact with the skin. The main complications that emerged are pressure injuries in case that the device stays for long time
applied.
Conclusions. Although efficacy in reducing mortality and blood transfusions has not been demonstrated, the use of these devices is recom-
mended whenever is suspected a pelvic injury, to contain bleeding. To avoid complications, they must be removed as soon as the external

pelvic fixation is possible.

Keywords: pelvic fractures, hemorrhage, efficacy, complications.
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INTRODUZIONE

Le lesioni del bacino rientrano nella clas-
sificazione degli eventi che conducono a
morte precoce, cio entro alcune ore dall’e-
vento fraumatico’. Queste lesioni vengono
solitamente generate da fraumi chiusi ad
alta energia cinetica, che comportano un
alto grado di instabilit emodinamica?. La
mortalit pu variare dal 5 al 50% (3-5) e, se
associata a lesioni cerebrali, pu  aumentare
ulteriormente ¢,

Le fratture dell'anello pelvico rappresen-
tano il 2-8% di tutte le fratture, ma sono pre-
senti nel 20-25% dei pazienti politraumatizza-
1" e si verificano principalmente in seguifo a
incidenti stradali (70-80%), a cadute dall’alto
(10-30%) e a fraumi da schiacciamento (5-
10%)'°.

La maggior parte delle emorragie del
bacino si verifica in associazione a fratture di
tipo “open book”, secondo le classificazioni di
Tile et al. 2003" e di Burgess et al. 1990'% Cir-
ca 1'85-90% dei sanguinamenti risulta essere
di origine venosa, in seguito alla lacerazione
del plesso venoso pelvico, del plesso venoso
pre-sacrale o del plesso venoso vescicale. Il
restante 10-15%  solitamente relativo a san-
guinamenti arteriosi (principalmente dall’ar-
teria iliaca interna) o al sanguinamento di
monconi ossei fratturati®,

Essendo I'emorragia intemna la principale
causa di morte durante le prime 24 ore™*4, se-
guita da complicanze legate allo shock quali
I'ipotermia, la coagulopatia, I'acidosi e la sin-
drome da disfunzione multiorgano (MODS)', il
trattamento nel paziente con lesione pelvica
dovrebbe iniziare gi in fase pre-ospedaliera
attraverso un immediato controllo del sangui-
namento ed una rapida infusione di liquidi'.,

Per tentare una precoce chiusura del
bacino e una rapida emostasi del sanguino-
mento pelvico sono stati introdotti, da un paio
di anni, i “Pelvic Circumferential Compression
Devices” (PCCDs), cio delle vere e proprie
cinture che, avvolte attorno al bacino e stret-
te con dei meccanismi di chiusura, sono in
grado di esercitare una pressione costante
sulle ossa pelviche.

| PCCDs sono dei dispositivi piuttosto re-
centi e, proprio per questo motivo, non se ne
CONOSCONO ancora in maniera chiara le mo-
dalit  di utilizzo e soprattutto in quali situazioni
sono pi indicati. L'emorragia del bacino, nel
frauma, un evento molto delicato e della
massima urgenza'*“,  opportuno quindi co-
noscere nel detftaglio la gestione pre-ospe-
daliera di tale problematica. Questa revisione
della letteratura ha lo scopo di ricercare le
pi recenti evidenze riguardo I'efficacia dei
PCCDs tenendo in considerazione il volume
pelvico, il sanguinamento e le possibili com-
plicanze associate a tali presidi.

| quesiti di ricerca che hanno guidato lo
sviluppo della presente revisione della lettera-
tura sono stafi:

1. “L'utilizzo precoce di un PCCDs in un
paziente poliraumatizzato  efficace
nella riduzione delle fratture pelviche e
nel controllo dello shock emorragico?”;

2. “Quale device scegliere per ottenere
il miglior risultato con le minori compli-
canze?’;

3. “Qual lamodalit diposizionamento
pi adatta a migliorare I'efficacia e a
ridurre i danni?”;

4, "Quali sono le complicanze associate
allutilizzo diun PCCDs?".

MATERIALI E METODI

Laricerca delle fonti bibliografiche  stata
effettuata nel periodo da giugno a settembre
2015 attraverso la consultazione delle princi-
pali banche dati contenenti articoli scientifici
quali: Medline, The Cochrane Library, CINAHL,
Embase e Scopus.

La strategia di ricerca utilizzata per cia-
scun quesito si basava sul metodo del PIO.

Quesito I:

+ P popolazione/malattia = paziente adul-
to polifraumatizzato con dinamica/so-
spetto di trauma al bacino;

+ | intervento o variabile diinteresse = utiliz-
z0 diun PCCD;

+ O: outcomes = efficacia nella riduzione
del volume pelvico e dell’'emorragia as-
sociata a lesione pelvica.

Quesito 2:

+ P popolazione/malattia 2 paziente adul-
to polifraumatizzato con dinamica/so-
spetto di trauma al bacino;

+ | intervento o variabile diinteresse = utiliz-
20 diun PCCD;

+  C: confronto = utilizzo di altri PCCDs;

+ O outcomes = maggior efficacia nella
riduzione del volume pelvico e dell'emor-
ragia associata a lesione pelvica.

Quesito 3:

+  P:popolazione/malattia = paziente adul-
to politraumatizzato con dinamica/so-
spetto di trauma al bacino;

+ | infervento o variabile diinteresse = utiliz-
20 diun PCCD;

+ O outcomes = modalit
mento pi efficace.

di posiziono-
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Quesifo 4:

+  P:popolazione/malattia = paziente adul-
to politraumatizzato con dinamica/so-
spetto di frauma al bacino;

* |rintervento o variabile diinteresse = utiliz-
z0 diun PCCD;

+ O: outcomes = complicanze associate
all'utilizzo diun PCCD.

Le parole chiave, combinate con gli
operatori booleani "AND” € "OR", sono sta-
te: “Pre-hospital”, “Pelvic fracture/injuries”,
*Hemorrhage” (MESH), “Pelvic ring”, “T-POD",
“Sheet”, “Sheeting”, "Pelvic Binder”, “Pelvic
Circumferential Compression Devices”.

La ricerca ha compreso articoli pubbli-
cati negli ultimi 10 anni (da gennaio 2005 a
settembre 2015). | criteri di esclusione degli
articoli sono stati:

+ futti gli studi che comprendevano un
campione neonatale, pediatrico e con
et superiore ai 65 anni;

+ gli studiche non presentavano il full text;

+ glistudinon in lingua inglese ed italiana;

+  gli studi che riguardavano esclusivamen-
te la stabilizzazione invasiva del bacino.

RISULTATI

Dei 375 articoli trovati, 346 sono stati scar-
tatiperch non pertinenti all’argomento ricer-
cato. 1 29 articoli inclusi erano composti da: 3
linee guida, 3 revisioni sistematiche della lette-
ratura, 2 revisioni narrative, 1 trial clinico ran-
domizzato, 3 studi clinici prospettici, 1 studio
caso controllo, 5 studi retrospettivi, 5 studi bio-
meccanici (3 su cadavere, 1 su soggetti sani
e 1 sumodello anatomico della pelviumana),
1 case series e 5 case reports.

Efficacia

Marzi e Lustenberger' nella loro revisione
narrativa descrivevano la gestione del pa-
zZiente con gravi fratture pelviche ed emora-
gie associate, sia attraverso procedure invasi-
ve che noninvasive. Nella gestione iniziale del
paziente con sospetta lesione pelvica, gli au-
tori supportavano il posizonamento precoce
dei PCCDs, poich gl studi reperiti in lettera-
tura provavano I'efficacia degli stessi non solo
nella riduzione del volume pelvico ma anche
nella riduzione dell’'emorragia e della stabiliz-
zazione emodinamica. Lo studio di Croce et
al. del 2007", preso in considerazione nella re-
visione di Marzi e Lustenberger®®, dimostrava
che in un campione di 186 pazienti (93 trattati
con Pelvic Orthotic Device - POD - e 93 trattati
con fissazione estemna - EPF -) le unit  trasfuse
nelle prime 24 ore (4.9U vs 17.1U, p < 0.0001)
e nelle 48 ore (6.0U vs 18.6U, p < 0.0001), oltre
alla degenza ospeddaliera, risultavano net-
tamente minori quando veniva posizionato
il POD rispetto all'EPF, poich la possibilit  di
posizionamento richiedeva tempi nettamen-
te inferiori e di conseguenza, fin da subito, si

aveva un maggior controllo dell’emorragia.
Tuttavia la riduzione della mortalit  associata
a questi dispositivi non si dimostrava statistica-
mente significativa.

Anche in uno studio caso controllo effet-
tuato qualche anno dopo in un trauma cen-
ter del Texas®, la mortalit non veniva ridotta.
Venivano messi a confronto due gruppi di
persone con frattura pelvica. Il primo gruppo
era composto da 118 pazienti, ai quali veniva
posizionato immediatamente il PCCD allarri-
vo nel dipartimento diemergenza, il quale ve-
niva mantenuto per 24-72 ore o fino al com-
pletamento della stabilizzazione definitiva del
bacino. Il secondo gruppo, invece, era com-
posto da 119 pazienti, individuati mediante
il registro traumi, assistiti I'anno precedente
senza I'utilizzo di alcun PCCD. La mortalit  ri-
sultava in entrambi i gruppi del 23% (p = 0.92)
e anche la riduzione delle unit  trasfuse nelle
prime 24 ore non risulfava essere statistica-
mente a favore dei PCCDs.

La seconda revisione sistematica?’ ana-
lizzava 17 articoli con lo scopo di dimostrare
le evidenze sull'efficacia e la sicurezza dei
PCCDs. Nonostante la revisione non riporti
prove d'efficacia clinica di livello di evidenza
I oll, gli autori affermavano che i PCCDs risul-
tavano efficaci nella riduzione delle fratture
pelviche e nel controllo dell’emodinamica,
tuttavia era opportuno prestare particolare
attenzione all'insorgenza di complicanze?',

Nel trial clinico diKrieg et al. del 2005%, ad
ognuno dei 13 pazienti traumatizzati veniva
effettuata una serie di radiografie al bacino al
momento dell'ingresso in sala d'emergenza,
dopo il posizionamento di un prototipo di SAM
Sling, ovvero un tipo di cintura per la stabilizza-
zione pelvica e, infine, dopo la stabilizzazione
definitiva dell’anello pelvico. L'applicazione
del PCCD negli 8 pazienti, che presentavano
una frattura aperta, dimostrava una significo-
tiva riduzione dell'ampiezza dell'anello pelvi-
€0 (9.9 mm £ 6.0%, p = 0.003), addirittura com-
parabile conirisultati ottenuti dal trattamento
definitivo (10.0 mm £ 4.1%, p = 0.001) e una
riduzione ancora significativa dello sposta-
mento verticale. Nei cinque pazienti che pre-
sentavano una frattura “closed book”, dopo
I'applicazione del device, si notava un’ulte-
riore riduzione del volume pelvico.

Analogamente, anche I'analisi retrospet-
tiva di Toth et al. del 2012%, produceva risul-
tati comparabili con lo studio di Krieg et al.
del 2005%. Il campione si componeva di 115
pazienti reclutati nel registro traumi in un pe-
riodo di tempo di 41 mesi. Di questi, solo in 43
paozienti era stato posizionato un PCCD (37%)
e solo in 12 immediatamente nell’extra-ospe-
daliero. All'esame radiologico dei 43 pazienti,
18 (42%) presentavano una riduzione totale
della frattura pelvica, 11 (26%) presentavano
un miglioramento nella riduzione della lesio-
ne, 9 (21%) non avevano subito cambiamenti
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e 5 (11%) avevano subito un peggioramento.
Le deformazioni della frattura pelvica, dopo il
posizionamento del PCCD, tuttavia non com-
portavano particolari problematiche e veni-
vano documentate nelle fratture di tipo B2
3/8 (37%) e di tipo B3 2/5 (40%).

In pazienti con sanguinamento del baci-
no, la riduzione del volume pelvico, in alcuni
casi, risultava particolarmente associata alla
stabilizzazione emodinamica®. Un volume
pelvico minore  in grado di creare un effet-
to tamponante capace di ridurre il sangui-
namento con conseguente miglioramento
dell'emodinamica®. L'efficacia dell’emostasi
dei PCCDs per il controllo dell’emodinamica

stata dimostrata da uno studio prospettico
diTan et al. del 2010% effettuato su 15 pazienti
con frattura del bacino, i quali, giunti in shock
room, non presentavano nessun device di
stabilizzazione della pelvi. Venivano valuta-
ti i parametri vitali, le radiografie del bacino
€ successivamente veniva posizionata una
cintura pelvica T-POD®, con la quale si veri-
ficava fin da subito un aumento significativo
della pressione arteriosa media (da 65.3 a
81.2 mmHg, p = 0.03), una riduzione della fre-
quenza cardiaca media (da 107 a 94 bpm,
p =0.02) e una riduzione della diastasi della
sinfisi pubica media del 60% (p = 0.01).

Anche nel case series di Nunn et al. del
20077 si dimostrava una riduzione della fre-
guenza cardiaca e un aumento della pressio-
ne arteriosa media.

Nel 2013 alcuni ricercatori del Regno Uni-
to pubblicavano una dichiarazione di con-
senso sulla gestione pre-ospedaliera delle
fratture del bacino®, la quale, sulla base dei
17 studi individuati, considerava la cintura
pelvica un frattamento vero e proprio nella
gestione del paziente con lesione pelvica e
per gquesto motivo ne suggeriva I'applicazio-
ne precoce, da anticipare addirittura all'e-
stricazione, quando possibile, e tralasciando
la manovra di assessment del bacino detta
“springing” (prevede la compressione e la
distrazione alternata delle creste iliache),
poich considerata poco sensibile (59% dei
casi) e rischiosa per la possibilit - di rottura del
coagulo e di conseguenza della ripresa del
sanguinamento?,

L'utilizzo pre-ospedaliero dei PCCDs, tut-
tavig, era gi  stato argomentato in una revi-
sione narrativa del 2007%° la quale descriveva
la gestione precoce delle fratture pelviche,
evidenziando I'importanza del loro posiziona-
mento diroutine ogni qualvolta vi il sospetto
di una lesione della pelvi o un’inspiegabile
ipotensione, anche in assenza di chiari segni,
mantenendolo applicato sino al confeziona-
mento della stabilizzazione definitiva o alla
negativit  delle indagini strumentali,

Nonostante vi siano ancora studi che non
supportano I'efficacia dei PCCDs, sono co-
munque state pubblicate alcune raccoman-
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dazioni e linee guida circa I'impiego di questi

disposifivi. Nel 2007 le Linee guida europee®

sulla gestione dei sanguinamenti successivi a

frauma riprendevano I'argomento dell’emor-

ragia pelvica in due raccomandazioni:

+ raccomandazione 120 si raccomanda,
nel paziente con lesione dell‘anello pel-
vico e shock emorragico, un'immediata
chiusura e stabilizzazione dell’anello pel-
vico (grado delle raccomandazioni 1B);

+ raccomandazione 13 si raccomanda,
nei pazienti con instabilit - emodinamica,
un’adeguata stabilizzazione dell’anello
pelvico e una precoce emostasi chirurgi-
ca o tramite embolizzazione angiografica
(grado delle raccomandazioni 18B).
Pistrutturate risultavano le nuove linee

guida della Eastern Association for the Surgery

of Trauma Practice del 2011%, dalle quali ve-
nivano proposte delle raccomandazioni sulla
gestione completa del paziente emorragico
con frattura pelvica. Queste affermavano
che i PCCDs sono in grado di ridurre effica-
cemente le fratture pelviche instabili e il vo-
lume pelvico (livello di evidenza lll), possono
limitare I'emorragia pelvica, ma non sembra
possano influenzare la mortalit - (livello di evi-
denza lll) e, infine, sono comparabili 0 addi-
rittura migliori dei fissatori estemi nel controllo

dell’'emorragia (livello di evidenza lll).

Circa un anno dopo venivano pubblica-
te le linee guida Advanced Traumatic Life
Support 9° edizione dell’ American College of
Surgeons', in cui il frattamento dei pazienti
con frattura pelvica ed emorragia associata,
si basava sul reintegro volemico e sul control-
lo dell’emorragia attraverso la stabilizzazione
meccanica mediante trazione longitudinale,
applicata direttamente in ambiente extra-o-
spedaliero, mediante I'utilizzo di dispositivi di
compressione pelvica, posizionati a livello del
tfrocantere e a contatto diretto con la cute.

Le pi recenti raccomandazioni, infine,
provengono dalla Dichiarazione di consenso
italiana® per il management dei pazienti con
instabilit  emodinamica associata a fraftura
pelvica. Dopo un‘ampia revisione sistemati-
ca della letteratura, venivano definite alcune
raccomandazioni circa I'utilizzo dei PCCDs e
il trattamento invasivo di queste lesioni. L'in-
dicazione  quella di posizionare i PCCDs
gi  nell’extra-ospedaliero 0 guanto prima
possibile, nel caso in cui venga accertata
un’instabilit - della pelvi (grado delle racco-
mandazioni A, livello di evidenza Ill) e devono
essere rimossi non appena ¢’ la possibilit  di
completare una fissazione esterna anteriore o
posteriore (grado delle raccomandazioni B,
livello di evidenza lll).

Dalla ricerca non sono emersi studi effet-
tuati in ambiente extra-ospedaliero poich
le circostanze li rendono particolarmente dif-
ficoltosi, tuttavia  stato reperito uno studio
che riprende I'efficacia dei PCCDs nel trasferi-

mento, da un ospedale ad un trauma center,
di pazienti con instabilit  emodinamica da
frattura pelvica®. Visionando il registro fraumi
per un periodo di 53 mesi, venivano arruolati
585 pazienti con varie tipologie di frattura pel-
vica. | pazienti con frattura pelvica instabile
(135/585), trasferiti con PCCDs, dimostravano
una significativa riduzione della quantit  me-
dia di sangue trasfuso (398.4 + 417.6 mL con
PCCDs vs 1954,5 + 249.0 mL senza PCCDs, p
< 0.007) e una riduzione della media delle
giomate di degenza nella terapia intensiva
(6.6 + 5.2 giorni vs 11.8 + 7.7 giorni, p = 0.024)
e nell'ospedale (9.4 + 7.0 giorni vs 19.5 + 13.7
giomi, p = 0.006). Anche nei pazienti con frat-
tura pelvica stabile (450/585) si poteva notare
una riduzione della media delle unit  trasfu-
se (120.2 £ 178.5 mL vs 231.8 £ 206.2 mL, p =
0.018), una diminuzione della media della
degenza in terapia intensiva (1.7 + 3.3 giomni
vs 3.4 + 2.9 giomi, p = 0.029) e nel reparto di
degenza ospedaliera (6.8 £ 5.1 giormni vs 10.4 +
7.6 giomi, p =0.018) rispetto i pazienti che non
venivano frasferiti con PCCDs.

Tipologie

Dalla ricerca sono stati reperiti alcuni ar-
ficoli che mettono a confronto non solo i vari
PCCDs disponibili sul mercato, ma anche
quelli che prendono in considerazione il len-
zuolo avvolto attomno al bacino.

Lo studio di DeAngelis et al. del 2008%,
citato anche nella revisione sistematica espo-
sta in precedenza, effettuava un confronto
tra I'efficacia della riduzione della frattura
pelvica utilizzando un lenzuolo avvolto attor-
no al bacino del paziente e tenuto in trazione
attraverso un morsetto posto anteriormente,
rispetto all’utilizzo del Trauma Pelvic Orthotic
Device (T-POD®). In questo studio su cadaveri
venivano effettuate delle radiografie pre- e
post- stabilizzazione e venivano indotte chi-
rurgicamente delle fratture di tipo Young-Bur-
gess APC I, prima del posizionamento del len-
zuolo attorno al bacino e dell’applicazione
del T-POD®. Partendo da una diastasi media
della sinfisi pubica di 39.3 mm con un range
di 33-46 mm (95% Cl 30.95-47.55), utilizzando il
lenzuolo avvolto attorno al bacino, la diastasi
siriduceva a 17.4 mm (range 3-38 mm, 95% Cl
-0.14 a 34.98), mentre con il T-POD® diveniva,
in media, di 7.1 mm (range 1-19 mm, 95% Cl
-2.19 0 16.35). Nel 75% dei cadaveri (9 su 12),
infine il T-POD® era stato in grado di ridurre la
frattura alla normalit (< 10 mm) a differenza
del lenzuolo che aveva ripristinato la frattura
in soli 2 cadaveri (17%).

Tuttavia uno studio clinico pi recente®,
effettuato su un campione di 5 cadaveri im-
balsamati, dimostrava che I'efficacia nella
riduzione della frattura del T-POD® risultava
comparabile con quella del lenzuolo. La le-
sione, anche in questo caso, veniva creata
chirurgicamente ma i dispositivi venivano

posizionati in maniera randomizzata e succes-
sivamente, attraverso dei sensori elettfroma-
gnetici posizionati in enframbe le emi-pelvi,
veniva misurato lo spostamento pelvico com-
piuto, dopo I'applicazione dei dispositivi.

Si poteva notare che entrambi i dispositi-
vi riducevano il volume pelvico dopo la loro
applicazione ma, fra i due, non si presentava
significativit - statistica tale da favorire I' utilizzo
diuno rispetto all'altro. Gli autori concludeva-
no supportando I'utilizzo del lenzuolo, poich
pi facile dareperire, dirapido utilizzo € meno
costoso rispetto ai PCCDs, dimostrandosi co-
munque efficace nella stabilizzazione.

La ricerca del presidio di compressione
del bacino pi  adeguato, tuttavia non riguar-
da solo ed esclusivamente studi incentrafi
sull'efficacia della riduzione della frattura,
bens  stato analizzato anche uno studio
biomeccanico¥ che comparava la differen-
za delle forze applicate da ogni dispositivo
(Pelvic Binder®, SAM Sling™ e T-POD®) nella
riduzione totale della frattura. In 16 cadaveri
venivano praticate, in modo randomizzato,
4 tipologie di frattura e successivamente ve-
nivano applicati dei marcatori a infrarossi nei
diversi frammenti della lesione pelvica, per
poi lasciare spazio al posizionamento di uno
dei tre dispositivi, scelto casualmente. Alla ri-
costruzione tridimensionale della pelvi, la ridu-
zione completa o quasi completa (< 10 mm)
Si osservava con tutti e tre i metodi di conten-
zione del bacino. Nella frattura di tipo B1 con
diastasi di 100 mm, infatti dopo I'applicazione
del T-POD® o del Pelvic Binder®, la diastasi di-
veniva < 5 mm mentre con il SAM Sling™ dive-
niva di circa 7 mm. Anche nella frattura di tipo
C il dislocamento, dopo il posizionamento dei
dispositivi, diveniva < 5 mm, perci si poteva
concludere che tutti e tre i dispositivi si dimo-
stravano in grado di ridurre efficacemente le
fratture pelviche parzialmente stabili o instabili
ma solo il T-POD® richiedeva una forza di tra-
zione cos bassa: 43 £ 7 Newton controi 60+ 9
Newton del Pelvic Binder® e i 112 + 10 Newton
del SAM Sling™.

Per il confronto dal punto di vista emodi-
namico, dallaricerca  stato reperito uno stu-
dio retrospettivo® che comparava tre diverse
modalit  di stabilizzazione dell’anello pelvico
in termini di utilizzo di emocomponenti, morta-
it , degenza ospedaliera e incidenza di san-
guinamenti pelvici. Considerando i dati del
German Pelvic Trauma Registry, di 6137 pa-
Zienti con lesione pelvica, solo 192 venivano
trattati con solo uno dei dispositivi scelti tra il
lenzuolo, il PCCDs o il C-Clamp. La mortalit  ri-
sultava minore (ma comunque non statistica-
mente significativa) nei pazienti giovani con
Injury Severity Score (1SS) basso che venivano
trattati solo con il C-Clamp usato, appunto,
nella maggior parte dei casi (69%), seguito dal
lenzuolo (16%) e dalla cintura pelvica (15%).
L'unica differenza significativa riguardava I'in-



22

SCENARIQ®

cidenza dei sanguinamenti della pelvi dove il
lenzuolo presentava il numero pi - alto di casi,
23% rispetto il 4% della cintura pelvica e 1'8%
del C-Clamp (p = 0.02), mentre era possibile
intuire che le tempistiche di applicazione del
PCCDs e del lenzuolo risultavano nettamente
inferiori a quelle di applicazione del C-Clamp,
poich posizionato chirurgicamente.

Restando in tema di tempi di posiziona-
mento dei dispositivi, 1o studio condotto da
Bryson et al. del 2012¥ aveva dimostrato che
sia il SAM Sling™ sia il T-POD® non richiedeva-
no mai un tempo superiore ai 60 secondi per
laloro applicazione: per il primo ne servivano
mediamente 18, mentre il secondo ne richie-
deva 31 (p =< 0.0001). Lo studio veniva effet-
tuato dopo un breve periodo di formazione
circa i principi e il posizionamento dei PCCDs.
I 50 sanitari, coinvolti nello studio, si erano
dimostrati in grado di eseguire un posiziona-
mento corretto nel 100% dei casi, esplicitan-
do la semplicit  di applicazione di entrambi
i dispositivi. Tra i due dispositivi, comunque, la
maggior parte dei sanitari (78%) preferiva il
T-POD®rispetto il SAM Sling™ (22%) nonostante
fosse richiesto un tempo maggiore di applica-
zione.,

Posizionamento

La prima evidenza clinica riguardo il cor-
retto posizionamento della cintura pelvica
deriva da uno studio retrospettivo® effettuato
in un periodo di 30 mesi, in cui venivano visio-
nate 168 radiografie del bacino, sulle quali si
poteva notare il posizionamento di un PCCD.
Dallo studio si notava che solo in 83 casi (circa
il 50%) la cintura pelvica era stata posiziona-
ta a livello del grande trocantere del femo-
re, mentre nei restanti casi era stata posizio-
nata pi  alta (39%) o pi bassa (11%). In un
sottogruppo di 17 pazienti con frattura “open
book”  stato possibile valutare I'effetto del
mal posizionamento del PCCD sulla riduzione
della diastasi; il dislocamento delle ossa pu-
biche risultava 2.8 volte superiore (differenza
media di 22 mm) nel gruppo in cuiil PCCD era
stato posizionato sopra la linea del grande
trocantere (n = 6) rispetto il gruppo sul quale
il dispositivo era stato posizionato a livello del
grande trocantere (n=11) (p = 0.01).

La linea corretta per il posizionamento
sia dei PCCDs che del lenzuolo, perci , 1i-
sulta essere quella del grande trocantere
del femore'® 2.3, tyttavia, come descritto
anche in un case report*, in alcuni casi I'u-
tilizzo di un solo dispositivo non in grado di
ridurre completamente la frattura. Per ridurre
I"extrarotazione degli arti inferiori e favorire un
alineamento totale del bacino si provvede al
posizionamento di un lenzuolo avvolto attor-
no alle ginocchia del paziente in modo che
gli arti inferiori risultino intra-ruotati, poich
questa manovra favorisce la riduzione del vo-
lume pelvico. Si consiglia, infine, di posiziona-

re questi dispositivi a contatto diretto con la
pelle del paziente o di un indumento leggero,
poich viene garantita un'applicazione pi
conetta® e, se posizionato a livello del gran-
de trocantere, permette una maggior acces-
sibilit - dell’addome, nel caso sia opportuno
effettuare una laparotomia, e dell'inguine,
nel caso in cui venga richiesto un accesso
femorale™ %,

Complicanze

| dispositivi di compressione del bacino,
esercitando una pressione costante a livello
del grande trocantere, non risultano essere
esenti da complicanze. Dalla ricerca sono
statfi reperiti alcuni studi che parlano della
complicanza principale che si verifica a se-
guito dell’utilizzo dei PCCDs, ovvero le lesioni
da pressione.

Lo studio di Knops et al. del 2010%, sulla
base di precedenti studi, affermava che i
danni tissutali si potevano verificare qualo-
ra una pressione costante maggiore di 69.8
mmHg venisse mantenuta per un tempo su-
periore alle due o tre ore e, per questo moti-
VO, si raccomandava che la pressione della
cintura pelvica venisse tenuta ad una soglia
inferiore di 34.96 mmHg, poich sia comun-
que permessa la circolazione sanguigna ca-
pillare. L'obiettivo dello studio era quello di
oftenere una conoscenza pi approfondita
riguardo le pressioni esercitate dai vari PCCDs
(Pelvic Binder®, SAM Sling™ e T-POD®) nei 4
distretti anatomici indicati (anteriore, poste-
riore, laterale destra e sinistra), misurate su un
modello artificiale. Seguendo le istruzioni di
posizionamento fomite dai produttori, la pres-
sione esercitata sul bacino superava di gran
lunga il livello di danneggiamento dei tessuti
(69.8 mmHg) arrivando ad un range pressorio
massimo di 141.8-167.7 mmHg per il versante
destro, 144-206.3 mmHg per il versante sinistro
e non superiore ai 135 mmHg in quello poste-
riore.

Un altro studio* simile, questa volta effet-
tuato su 10 individui sani, dimostrava che le
pressioni esercitate a livello del grande tro-
cantere oscillavano dai 37.5 ai 247.5 mmHg
(media 127.5 mmHg), sul sacro da 60 a 187.5
mmHg (media 100.5) e sulla spina iliaca da
60 a 127.5 mmHg (media 83.2) una volta che
veniva posizionato il Pelvic Binder®, La variabi-
it dei risultati pressori poteva essere attribui-
ta alla proporzionalit inversa esistente tra la
pressione esercitata e il Body Mass Index (BMI)
del paziente, infatti, si poteva notare che la
pressione limite per I'insorgenza delle lesioni
da pressione veniva superata soprattutto ne-
gliindividui pi magri.

Le evidenze maggiori, infine, derivano da
un frial clinico randomizzato® che prendeva
in esame 80 volontari sani, ai quali veniva
posizionato uno dei tre tipi di PCCD. Anche
in questo sfudio, nella maggior parte dei casi,
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la pressione esercitata era maggiore rispetto
alla pressione limite di danno fissutale (69.8
mmHg) e le pressioni esercitate risultavano
differentiin base al fipo di PCCD posizionato,
in base al BMI (inversamente proporzionale)
e in base al sesso e all'et  dell'individuo. Le
pressioni magagiori sia a livello del grande tro-
cantere che alivello del sacro si evidenziava-
no dopo il posizionamento del Pelvic Binder®,
mentre le pressioni minori si avevano con il
SAM Sling™.

In letteratura, infine, sono presenti alcuni
case report che descrivono le modalit  di
insorgenza di queste complicanze: il primo
descriveva l'insorgenza di edema associato
ad un elevafo reintegro volemico e necrosi
cutanea dopo 48 ore dal posizionamento del
PCCD, il secondo descriveva I'insorgenza di
necrosi cutanea dopo 10 ore dall'applicazio-
ne del dispositivo e I'unico caso di paralisi ner-
vosa bilaterale del muscolo tibiale anteriore,
dell'estensore dell'alluce e dell’estensore lun-
go delle dita, dopo 16 ore dal posizionamen-
to. Il'terzo caso, il pi- disastroso, si era verifica-
to in un paziente politraumatizzato sul quale
era stato mantenuto il PCCD per un tempo
maggiore di 7 giomni e di conseguenza aveva
sviluppato una grave necrosi muscolare a li-
vello del sacro e di entrambi i frocanteri®,

DISCUSSIONE

Nella maggior parte degli studi viene di-
mostrata I'efficacia dei PCCDs nella riduzione
del volume pelvico in qualsiasi fipo di frattu-
ra, poich risultano in grado di comprimere
interamente la circonferenza del bacino e di
conseguenza inducono delle modificazioni
morfologiche dell’anello pelvico, ovvero vi
una riduzione del volume della cavit  pelvica
che, nella maggior parte dei casi, in grado
di bloccare il sanguinamento dei vasi venosi
danneggiati per effetto tamponante ad ope-
ra dell’'ematoma retroperitoneale che siviene
a formare. L'efficacia di questi dispositivi nel-
la stabilizzazione emodinamica si associa ad
un aumento della pressione arteriosa media,
unariduzione della frequenza cardiaca e una
riduzione delle giornate di degenza ospeda-
liera. Meno chiara  la questione legata alle
emotrasfusioni, in quanto gli studi reperiti sono
in contrasto traloro: Croce et al. (2007) e Fu et
al. (2013) dimostrano che i PCCDs richiedono
un minor numero di unit  trasfusionali rispetto
alla fissazione esterna e al mancato posizio-
namento di dispositivi; al contrario, lo studio
di Ghaemmaghami et al. (2007) afferma che
non vi  significativit  statistica riguardo le
differenze di unit  trasfuse nelle prime 24 ore
trai pazienti ai quali viene posizionato il PCCD
e quelli che non ricevono tale trattamento.
Complessivamente, comunque, la riduzione
della mortalit  non risulta statisticamente a
favore dell’ utilizzo dei PCCDs.

Dagli studi di comparazione tra i vari di-
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spositivi, tutti si sono dimostrati efficaci nel ri-
durre le fratture pelviche. I SAM Sling™ il di-
spositivo pi rapido da applicare e genera la
pressione minore, riducendo il rischio dilesioni;
il T-POD® il dispositivo che riduce nel modo
migliore le fratture, richiedendo la forza di tra-
zione minore e il lenzuolo risulta essere il pi
immediato, poich faciimente reperibile, ma
anche il meno indicato in quanto evidenzia
maggiori casi di sanguinamento della pelvi o
una peggiore riduzione della frattura.

La linea di applicazione del PCCD risulta
sicuramente essere quella del grande ftro-
cantere del femore, ci  nonostante, in alcuni
casi,  possibile evidenziare mal posiziona-
menti, probabimente a causa delle poche
informazioni ricevute dai soccorritori riguardo
I'utilizzo di questi dispositivi, come appunto
dimostrato da un‘indagine nel Regno Unito?.

Gli studi che riguardano le complicanze
indicano un solo caso di paralisi nervosa bi-
laterale del muscolo fibiale anteriore, dell’e-
stensore dell'alluce e dell'estensore lungo
delle dita, ma dimostrano che la pressione
esercitata dai dispositivi risulta essere mag-
giore rispetto la pressione sanguigna capillare
(34.96 mmHQ) che permette il circolo nei vari
tessuti®® e addirittura maggiore della pres-
sione limite per I'insorgenza di lesioni tissutali
(68.8 mmHg). Tutti i dispositivi, quindi, possono
causare lesioni cutanee o fissutali nel caso in
cui vengano mantenuti continuamente per
un periodo di tempo superiore alle 2-3 ore®,
Per ovviare a questo problema, i principali
studi raccomandano la sostituzione dei PC-
CDs con i metodi di fissazione invasiva, non
appena risulta possibile, poich il trattamento
definitivo  in grado di produrre risultati ana-
tomici migliori (espressi come miglior riduzione
della diastasi € meno casi di mal consolido-
mento) rispetto i dispositivi non invasivi®, Non
sono, dunque emerse complicanze rischiose
per la vita della persona o tali da limitarne il
posizionamento.

tuttavia importante tener presente che
sono stati analizzati 5 studi biomeccanici dei
quali 3 effettuati su cadavere, 1 eseguito su
individui sani e T su un modello anatomico
del bacino, perci i dati estrapolati dall’ana-
lisi potrebbero non corrispondere a quelli che
si evidenzierebbero in un soggetto vivo con
frattura del bacino in seguito a frauma e che
presenta instabilit  emodinamica.

Un altro aspetto da considerare  la scar-
sa presenza di studi tali da permettere la ste-
sura di linee guida con forti evidenze scientifi-
che. Dalle 2 linee guida prese in esame, infatti

emersa 'importanza dell'intervento preco-
ce per il controllo dell’'emorragia (grado delle
raccomandazioni 1A) e della chiusura dell’a-
nello pelvico (grado delle raccomandazio-
ni 1B), invece la stabilizzazione e il controllo
dell'emorragia mediante PCCDs hanno un
livello di evidenza basso (IIf).

CONCLUSIONI
Nonostante lo scarso riscontro di eviden-

ze in lefteratura, I'utilizzo di questi dispositivi
raccomandato gi  nella fase extra-ospedao-
liera ogni qualvolta si presenti una dinamica
che faccia sospettare una lesione del baci-
no. Questi devices sono dimostrati in grado
di ridurre il volume pelvico nelle fratture e,
in alcuni casi, di ridurre il sanguinamento ad
esse associato, stabilizzando pazienti emodi-
namicamente compromessi, in tempi ristretti
e con costi contenuti. | presidi maggiormente
supportati dagli studi sono il T-POD® e il SAM
Sling™, i quali devono essere posizionati a i-
vello del grande trocantere del femore per
ovviare a mal riduzioni della frattura. Le com-
plicanze principali fanno riferimento a danni
fissutali in sequito alla pressione esercitata,
qualora il dispositivo rimanga posizionato per
lungo tempo. Non avendo riscontrato dati sui
tempi di insorgenza di tali lesioni, il suggeri-
mento  quello di imuovere la contenzione
non appena sia possibile la stabilizzazione
invasiva del bacino. In conclusione, per la
definizione di linee guida basate su evidenze
scientifiche, nonostante la difficolt  connes-
sa a tali situazioni cos critiche, bisognerebbe
dedicarsi maggiormente alla ricerca rispetto
questo argomento:

+  sarebbe opportuno effettuare dei trial cli-
nici direttamente su pazienti che presen-
tano lesioni del bacino, al fine di definire
I'efficacia nella riduzione del sanguino-
mento e della mortalit ;

+ sarebbe utile valutare con quale dei vari
presidi si ottengono i risultati migliori nel
pre-ospedaliero, mediante RCT (randomi-
zed controlled trial) in soggetti traumatiz-
zati;

+ sarebbe importante definire un tempo
finestra in cui pu restare posizionato il
PCCD prima della stabilizzazione definiti-
va, al fine di ridurre le lesioni da pressione
e organizzare la programmazione dell’in-
tervento chirurgico.
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