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Il nuovo codice deontologico dell'infermiere.
Alcune considerazioni
The new Nurses' Deontological Code. 
Some considerations

n	 Comitato Direttivo Aniarti

Il 13 aprile 2019 il nuovo Codice 
Deontologico è stato approvato dal 
Comitato Centrale della Federazione  
e dal Consiglio Nazionale degli Ordini 
delle Professioni infermieristiche (FNOPI); 
dopo un lavoro durato un paio d’anni in 
cui la prima bozza, stesa da una  Com-
missione e poi discussa a livello provincia-
le nei vari Ordini (Collegi a quel tempo), 
in tutte le associazioni tra cui Aniarti e 
proposta anche agli iscritti tramite una 
consultazione online,  la FNOPI ha defini-
to il testo, votato poi dai rappresentanti 
degli Ordini provinciali. Senza intenzione 
di scrivere un “Commentario” al nuovo 
Codice Deontologico, si vuol solo farne 
una lettura globale marcando le princi-
pali innovazioni che ricadono poi nel no-
stro agire quotidiano.

Il lavoro di ridiscussione e riposiziona-
mento di alcune dichiarazioni presenti 
nella bozza iniziale ha permesso di arri-
vare ad un Codice Deontologico che 
dev’essere espressione effettiva del di-
battito deontologico e della sensibilità 
etica riferiti al periodo storico attuale. 
Attraverso la deontologia le professioni 
esibiscono le proprie credenziali alla so-

cietà in cui operano, adottando forme 
di autodisciplina. La deontologia va a 
definire l’identità professionale, ovvero 
come la professione assume doveri ed 
obblighi morali e come si costruisce l’im-
magine del professionista nella società in 
cui è inserito.

Un aspetto apprezzabile è che il Co-
dice Deontologico sia suddiviso in tema-
tiche che organizzano il pensiero e la 
fruibilità.

Se il precedente Codice del 2009 si 
apriva con la parola “responsabilità”, 
questo invece riassume ed identifica i 
principi ed i valori della professione. Il 
curare, il prendersi cura, la sicurezza ed il 
rispetto della persona assistita sono prin-
cipi assoluti; in particolare il rispetto viene 
fortemente dichiarato in molte delle sue 
forme, nella dignità, libertà, eguaglianza, 
scelte di vita, senza distinzione sociale, di 
genere, di orientamento di sessualità, et-
nica, religiosa e culturale. E “l’infermiere 
ascolta, informa, coinvolge l’assistito...” 
diventa una costruzione più ampia, di-
venta la “relazione di cura”, esplicitando 
nettamente che il tempo della relazione 
è tempo di cura (art. 4).

Anche il riferimento alla comunica-
zione (art. 28-29) riprende valori già noti, 
ma ora viene richiesto di coniugarli ai 
mezzi informatici e social media. I social 
media possiedono un enorme potenzia-
le per rafforzare i rapporti professionali e 
fornire preziose informazioni, ma si devo-
no considerare i potenziali effetti e le im-
plicazioni professionali, etiche e legali del 
loro uso in modo inappropriato.  

Come infermieri di Area Critica non 
possiamo che condividere il richiamo 
all’utilizzo della consulenza e dell’inter-
vento di infermieri esperti o specialisti e, 
come Società scientifica Aniarti, il valore 
deontologico dato alla ricerca e la spe-
rimentazione (art. 9), nonché all’adempi-
mento degli obblighi di formazione e di 
educazione continua (art. 10).

Interessante la nuova visione che vie-
ne data dalla contenzione (art. 35) che 
non è un atto terapeutico e quindi non 
necessita di prescrizione, come afferma-
to nel similare articolo del precedente 
Codice. Riportando quanto scritto dal 
giurista Luca Benci, il nuovo Codice De-
ontologico “risulta in linea con gli indirizzi 
dati dalla Cassazione relativo ai principi e 
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ai comportamenti relativi allo stretto pe-
rimetro della liceità dei mezzi di conten-
zione fisica/meccanica. (...omissis...).  
La contenzione realizzata con esclusive 
finalità cautelari – nello stretto perime-
tro dello stato di necessità - attiene di-
rettamente all’esercizio e al concetto 
professionale di presa in carico. Pren-
dere in carico un paziente significa, tra 
l’altro, garantirne la sua sicurezza e la 
sua integrità fisica. La presa in carico ha 
la sua correlativa a trasposizione nella 
giuridica “posizione di garanzia e pro-
tezione” che ha lo scopo di preservare 
“determinati beni giuridici” da tutti i pe-
ricoli che possono minacciarne l’integri-
tà. (…omissis…).  Invocare a sproposito, 
in questi casi, i principi costituzionali di 
autodeterminazione verso chi non è in 
grado di autodeterminarsi, nei confronti 
cioè di chi non è in grado di manifestare 
la propria volontà (un paziente demen-
te, un paziente confuso, sotto l’influsso 
di farmaci che ne riducono enorme-
mente la volontà) è un non senso.”

Chiaro che lo sforzo degli infermie-
ri è di evitare l’abuso di tutti i mezzi di 
contenzione o il loro utilizzo oltre la stret-
ta necessità.    

Tra le novità introdotte c’è un richia-
mo ad un ruolo dell’infermiere rispetto 
l’Organizzazione (Capo VI) molto più 
incisivo ed attivo rispetto il precedente 
Codice, come pure l’articolo 32 dedi-

cato alla partecipazione al governo 
clinico. Quindi il partecipare al miglio-
ramento della qualità dei servizi e al 
raggiungimento di elevati standard 
assistenziali favorendo l’eccellenza 
professionale, non è solo un aspetto 
tecnico della professione ma un com-
portamento che ha una responsabilità 
deontologica collegato all’esercizio 
della professione.

Vengono introdotte anche norme 
deontologiche sulla libera professione 
(Capo VII), dal “contratto di cura” al 
valorizzare la propria attività anche per-
seguendo l’equo compenso. 

Si poteva evitare l’articolo 45 sulla 
cura della persona, di sapore ottocen-
tesco, e il decoro personale, mentre è 
bene richiamare (art. 46) la tutela del 
decoro e dell’immagine professionale.   

Chiude una norma (art. 52) che non 
può non far pensare a quanto acca-
duto recentemente in Emilia Romagna 
con la radiazione di un sanitario dal 
proprio Ordine a causa delle decisioni 
politiche-amministrative poste in es-
sere durante il suo incarico di Assesso-
re.  La posizione dichiarata nel Codice 
Deontologico è chiara; se l’operato 
dell’infermiere è nell’ambito di incarichi 
politico-istituzionali, il giudizio politico 
sarà dei cittadini/elettori o della Magi-
stratura in caso di illeciti, ma non certo 
dell’Ordine che sanziona solo compor-

tamenti strettamente professionali.
I punti più critici che avranno sicu-

ramente una discussione all’interno 
della professione saranno quelli legati 
alla bioetica, dal rifiuto all’informazione 
che mette a rischio terze persone (art. 
20), al rispetto della volontà dei minori 
(art. 23), alla libertà di coscienza (art. 6) 
con il mantenimento della “clausola di 
coscienza” presente anche nel prece-
dente Codice Deontologico ma forse 
non sufficientemente esplorata e com-
presa. Nella attuale società in cui i valo-
ri etici e l’autodeterminazione propon-
gono scenari complessi e di non facile 
discernimento, può sorgere un conflitto 
tra le volontà del paziente (da rispetta-
re) e le scelte di coscienza dei sanitari 
dettate dai valori personali, in cui non 
ci sia espressamente alcuna forma di 
obiezione di coscienza. Non va taciuta 
la complessità dell’avvalersene, che ri-
chiede solide convinzioni, basi culturali 
e accettazione di posizioni contrappo-
ste da motivi ideologici.

Bibliografia
1.	 Il Codice deontologico dell’Infermiere 

http://www.fnopi.it/norme-e-co-
dici/deontologia/i l-codice-de-
ontologico.htm (ultimo accesso 
21/06/2019)
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Riammissioni in Pronto Soccorso:
uno studio retrospettivo
Readmission in Emergency Department:
a retrospective Study

 

n   Giulio Ferrari1, Anne Destrebecq2, Stefano Terzoni3

1	 Dottore Magistrale in Scienze Infermieristiche e Ostetriche, Infermiere, ASST Lariana, presidio S. Anna, San Fermo della Battaglia - Como.  
2	 Professore Associato di Scienze Infermieristiche, dipartimento di Scienze Biomediche per la Salute, Università degli Studi di Milano.
3	 PhD. Infermiere ASST Santi Paolo e Carlo, Milano.

RIASSUNTO
Introduzione: la difficoltà degli ospedali di far fronte alla mancanza dei posti letto, saturati dal quotidiano sovraffollamento dei pron-
to soccorso e la difficoltà nel dimettere i pazienti, è un tema attuale che coinvolge tutti gli ospedali italiani.

Scopo: chiarire le relazioni tra le variazioni di codice colore al triage, il boarding e l’overcrowding, valutando le ricadute economiche degli 
accessi impropri e delle rinunce alle cure da parte dei pazienti non urgenti a bassa intensità e ancora in attesa. Inoltre si vuole verificare se le 
riammissioni in pronto soccorso possano determinare una perdita economica dovuta al prolungamento dei ricoveri, che si realizza in rimborsi con 
quota ridotta da parte della Regione delle schede di dimissione ospedaliera, poiché non congrui rispetto alla diagnosi principale se relazionata 
alla durata della degenza, se paragonati con un rimborso con rapporto diagnosi/durata della degenza congruo.
Materiali e metodi: è stato condotto uno studio descrittivo retrospettivo su un data set estratto da verbali del Pronto Soccorso e dalle Schede 
di Dimissioni Ospedaliere (SDO) dell’Ospedale Sant’Anna di Como.
Risultati: sono stati arruolati 184.000 pazienti. La maggior parte (82.20%) dei pazienti che afferisce al PS viene accettata in codice verde. L’8.6% 
dei pazienti ricoverati in ospedale dal PS viene riammesso in PS entro la 30° giornata dalla dimissione. Il 10% dei pazienti riammessi genera un 
rimborso delle SDO “oltre soglia”, soprattutto nel caso dei codici gialli (40.05% delle riammissioni oltre soglia) e verdi (28.35%). 
Conclusioni: le riammissioni potrebbero giocare un ruolo nell’aumentare il crowding e nell’influenzare il fenomeno del boarding. Il codice colore 
assegnato in triage può essere un indicatore di rischio di riammissione. Le riammissioni generano ricoveri rimborsati oltre soglia dei DRG, con un 
impatto economico sul welfare aziendale e regionale.
Parole chiave: riammissioni, sovraffollamento, pronto soccorso.

ABSTRACT 
Introduction: the difficulty of hospitals to cope with the lack of beds, saturated by the daily overcrowding of first aid and the difficulty 
in discharging patients, is a current issue that involves all Italian hospitals.

Purpose: to clarify the relationship between colour code variations in triage, boarding and overcrowding, assessing the economic impact of 
improper access and walkout by non-urgent patients at low intensity and still waiting. Furthermore, the aim is to verify whether readmissions to the 
emergency room can generate an economic loss due to prolonged length of stay, which only obtain a reduced quota of the full reimbursement 
because they are not consistent with the expected duration of hospital care according to the available evidence.
Materials and methods: a retrospective descriptive study was carried out on a data set extracted from the database of the Emergency Room 
and from the Hospital Discharge Forms (SDO) of the Sant’Anna Hospital in Como, Italy.
Results: 184,000 patients were enrolled. The majority (82.20%) of the patients had low-priority codes. 8.6% of patients admitted to the hospital by 
the SP are readmitted to the SP within the 30th day after discharge. 10% of patients readmitted generate an over-quota reimbursement especial-
ly in the case of intermediate priority codes (40.05% of readmissions above the threshold) and low-priority codes codes (28.35%). 
Conclusions: readmissions could play a role in increasing crowding and influencing the boarding phenomenon. The code assigned at triage 
can be an indicator of readmission risk. Readmissions generate reimbursed admissions beyond the DRG threshold, with deep economic impact.
Key words: patient readmission, crowding, emergency department
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INTRODUZIONE
La difficoltà degli ospedali di far fronte 

alla mancanza dei posti letto, saturati dal 
quotidiano sovraffollamento dei pronto soc-
corso e dalla difficoltà nel dimettere i pazienti, 
è un tema rilevante per tutte le realtà italia-
ne[1].

Le organizzazioni sanitarie devono trova-
re soluzioni innovative per far fronte a queste 
problematiche, considerando tuttavia una 
contrazione delle risorse dettata dalla spen-
ding review, avviata dal Governo Italiano nel 
2012[2,3]. Inoltre sempre nel 2012 è stata pre-
vista una riduzione dei posti letto per acuti 
negli ospedali ad un livello non superiore a 
3.7 posti letto per 1000 abitanti[4]. Dal 2013 
ad oggi le diverse leggi di stabilità approva-
te hanno proseguito i tagli al Fondo sanitario 
nazionale per un ammontare di 1,6 miliardi di 
euro[5,6]. Dal 2015, il Ministero della salute ha 
siglato un’intesa Stato-Regioni per la raziona-
lizzazione del Servizio Sanitario Nazionale, pre-
vedendo una riduzione del numero di posti 
letto (con la soppressione di unità operative 
complesse) e della durata media di degen-
za (che deve essere inferiore a 7 giorni) ed il 
contestuale aumento del loro tasso di occu-
pazione (che deve attestarsi intorno al 90%)
[7]. Anche la Regione Lombardia ha intrapreso 
la strada della razionalizzazione delle risorse 
varando la riforma del sistema socio sanitario 
lombardo[8]. Tale riforma, ancora in fase di at-
tuazione, prevede una riduzione del numero 
di ASL e di aziende ospedaliere tramite fusio-
ni, nell’ottica di eliminare servizi doppi in uno 
stesso ambito territoriale e potenziarne altri[9].

Il sovraffollamento in pronto soccorso è 
una tematica attuale ed è un potenziale pe-
ricolo per il paziente poiché influisce negati-
vamente su outcome quali i tempi di tratta-
mento prolungati per la gestione del dolore, 
aumento della mortalità intraospedaliera, 
aumento dei pazienti che abbandonano il 
pronto soccorso[10,11]. Numerosi studi dimo-
strano che il sovraffollamento in PS mette 
in pericolo la sicurezza dei pazienti, poiché 
ritardando la visita, ritardano anche i tratta-
menti che potrebbero essere salvavita (ad. 
esempio nell’infarto l’accesso entro due ore 
alla trombolisi/PTCA). Gli ospedali faticano a 
ricoverare i pazienti e i servizi di emergenza 
e accettazione non riescono a far fronte all’i-
per-aflusso dei malati, costringendoli a lunghe 
attese in barella o a stazionamenti nei corri-
doi[12]. In alcuni casi, il pronto soccorso non è 
in grado nemmeno di liberare le ambulanze, 
poiché non dispone più di barelle ove trasferi-
re i malati, tale è la presenza massiccia di pa-

zienti e causando altresì causa la diversione 
delle ambulanze su altri pronto soccorso, ritar-
dando le terapie perché aumentano i tempi 
di trasporto[1,10–16]. 

In letteratura il sovraffollamento del pron-
to soccorso è più noto come overcrowding, 
o più semplicemente crowding. Non esiste 
una definizione univoca per questo fenome-
no, pertanto si è scelto di adottare la versione 
contenuta nella Policy Statement dell’Ameri-
can College of Emergency Physicians (ACEP): 
“Il Crowding si verifica quando il bisogno 
identificato [dell’utenza] di servizi di emer-
genza eccede le risorse disponibili per assi-
stere i pazienti nel Dipartimento di Emergen-
za, in ospedale o in entrambi.” Le cause del 
crowding sono multifattoriali e comprendono 
l’intero sistema di erogazione delle cure sani-
tarie. Il Crowding si manifesta in un significan-
te ritardo nella valutazione e nel trattamento 
dei pazienti gravi, nel boarding dei pazienti 
accettati nel Dipartimento di Emergenza, 
nel trattare pazienti in aree non dedicate al 
trattamento come i corridoi, e nel numero di 
pazienti che lasciano il pronto soccorso prima 
di aver completato il trattamento medico[17].

Secondo la Società Italiana di Medicina 
di Emergenza ed Urgenza (SIMEU), in Italia 
sono circa 3000 le persone che ogni giorno 
ricevono le cure necessarie in urgenza ed 
attendono poi in pronto soccorso di essere 
spostati in reparto. Per stabilire questi numeri 
SIMEU ha condotto una raccolta dati, chia-
mata Prontosett, svolta in 243 pronto soccorso 
dislocati in tutta Italia. Nel momento in cui i 
dati sono stati raccolti, nei pronto soccorso 
aderenti all’iniziativa c’erano 9.043 pazienti 
dei quali 1.560, dopo aver ultimato il percor-
so clinico in urgenza, erano in attesa di po-
sto letto per ricovero in ospedale. Attesa che 
può durare anche diversi giorni, e spesso su 
barelle. Le maggiori criticità si rivelano nel-
le grandi città, dove il Ministero della Salute 
già nel 2015 aveva rivelato una permanenza 
in pronto soccorso oltre le 12 ore superiore al 
10% dei casi[18]. 

 Il crowding fa vivere nei pazienti che si 
rivolgono al pronto soccorso un’esperienza 
negativa[19] e peggiora le performance dei 
servizi aumentando i costi[20]. Inoltre, incre-
menta i livelli di stress dello staff che presta 
servizio in un dipartimento di emergenza. Ri-
cerche precedenti hanno evidenziato come i 
pazienti considerino il crowding spaventoso e 
scomodo, come comprometta la loro dignità 
e come influenzi la loro percezione sul proces-
so di cura[19–21]. 

Come precedentemente citato, il crow-

ding si manifesta nel boarding. Anche questo 
termine non ha una definizione univoca in let-
teratura. L’ACEP, in una policy statement del 
2001 nata per contrastare il boarding, racco-
mandava di non utilizzare il pronto soccorso 
come un’estensione della terapia intensiva 
o di un reparto di degenza, ma non definiva 
esattamente il fenomeno[18]. Carr BG et al. 
(2010) definiscono il Boarding come la prati-
ca comune dei Pronto Soccorso di assistere 
i pazienti per periodi di tempo prolungati. Le 
ragioni che inducono ad effettuare il boar-
ding in pronto soccorso sono complesse. Gli 
ospedali tendono a mettere in pratica il boar-
ding quando questi sono al completo dei po-
sti letto ordinari o se questi posti sono invece 
riservati ai ricoveri in elezione. Inoltre alcune 
considerazioni finanziarie possono influenzare 
un ospedale nel decidere di effettuare il bo-
arding in pronto soccorso, ovvero la possibilità 
di avere maggiori posti letto per gli interventi 
di chirurgia in elezione. 

Il boarding time è definito come il tem-
po che intercorre tra la richiesta di un posto 
letto per il paziente e il suo effettivo ricovero 
con l’uscita dal pronto soccorso. Viene defi-
nito come “emergency deparment boarder” 
il paziente che supera i 120 minuti di attesa 
tra il momento in cui viene deciso che debba 
essere ricoverato e l’uscita fisica dello stesso 
dal pronto soccorso[19]. Tuttavia non essendo-
ci consenso in merito, alcuni autori utilizzano 
un cut-off superiore ai 120 minuti[20]. 

Il boarding è causato dalla mancanza 
di posti letto ed è negativamente corre-
lato al tasso di occupazione del posto let-
to[21,22]. Anche le dimissioni tardive dai reparti 
sembrano giocare un ruolo fondamentale 
nell’aumentare il tempo di boarding in pronto 
soccorso[22,23]. Sembra inoltre che aumentare 
la capacità del pronto soccorso abbia come 
conseguenza l’aumento delle ore di boar-
ding[24].

Da una survey su dati raccolti tra il 2007 
e il 2010, è emerso che in America la media 
nazionale del tempo di boarding era di 79 
minuti con una prevalenza di boarders oltre 
le 2 ore sui pazienti accettati in pronto soc-
corso del 32%[25]. In un altro studio americano, 
su dati del 2013, si stimava un aumento della 
media nazionale del tempo di boarding ad 
88 minuti[26]. In Irlanda è stato stimato che in 
un ospedale di Dublino la percentuale di pa-
zienti boarders era del 66.7% dei presenti[27].

Anche la Joint Commission International 
raccomanda la necessità di aumentare il 
flowing dei pazienti in pronto soccorso, ridu-
cendo il boarding[28].
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Scopo del presente lavoro è chiarire le re-
lazioni tra le variazioni di codice colore al tria-
ge, il boarding e l’overcrowding, valutando le 
ricadute economiche degli accessi impropri 
e delle rinunce alle cure da parte dei pazienti 
non urgenti a bassa intensità e ancora in atte-
sa. Inoltre si vuole verificare se le riammissioni 
in pronto soccorso possano determinare una 
perdita economica dovuta al prolungamen-
to dei ricoveri, che si realizza in rimborsi con 
quota ridotta da parte della Regione delle 
schede di dimissione ospedaliera, poiché non 
congrui rispetto alla diagnosi principale se re-
lazionata alla durata della degenza, se para-
gonati con un rimborso con rapporto diagno-
si/durata della degenza congruo.

MATERIALI E METODI
È stato condotto studio descrittivo retro-

spettivo sul report estratto dai verbali di pron-
to soccorso del presidio ospedaliero Sant’An-
na di San Fermo della Battaglia. I dati sono 
stati estratti dall’Ufficio Flussi dell’ASST Lariana, 
con un’estrazione automatica dai program-
mi gestionali clinici Priamo PS® e Priamo® (BCS 
Srl), riportata su una query di Microsoft Ac-
cess® ed utilizzata routinariamente dall’ufficio 
flussi per generare report aziendali. La query 
conteneva le anagrafiche dei pazienti ricove-
rati in urgenza o in elezione e dei pazienti che 
hanno avuto accesso al pronto soccorso nel 
periodo dello studio. Inoltre conteneva il mo-
tivo di ricovero principale, le date e gli orari 
di accesso al pronto soccorso, di ricovero in 
reparto, di dimissione e di decesso; i codici 
colore di triage e di dimissione/ricovero, non-
ché il motivo di presentazione in triage clas-
sificato in 31 categorie predefinite in Priamo 
PS (selezionabili ma non modificabili dall’infer-
miere di Triage) ed un campo testo riportante 
parte delle annotazioni dell’infermiere di tria-
ge; il rimborso ottenuto e se congruo rispetto 
alla diagnosi e al periodo di ricovero; Inoltre 
conteneva le prestazioni principali erogate 
durante il ricovero e altri parametri economici 
calcolati dall’ufficio flussi ma non di rilevanza 
per lo studio.

Sono stati inclusi nello studio tutti i pazien-
ti che hanno effettuato un accesso al pron-
to soccorso dell’azienda tra il 01/01/2015 e il 
31/06/2017. 

I dati contenuti nei verbali di pronto 
soccorso e nelle SDO sono stati estratti, resi 
anonimi e riportati su un file Microsoft Excel®, 
abbinando ogni paziente ai rispettivi docu-
menti con codice univoco per garantirne la 
privacy. I dati sono stati resi anonimi dall’uffi-
cio flussi e affidati all’autore principale su au-
torizzazione del Direttore Generale dell’ASST 
Lariana. Solo l’ufficio flussi è in grado di risalire 
all’anagrafica dei pazienti avendo la chiave 
univoca di interpretazione dei dati. Trattando-
si di dati anonimi e di uno studio descrittivo re-
trospettivo, non è stato necessario presentare 

domanda di autorizzazione al Comitato Etico 
aziendale in base ai regolamenti del comita-
to stesso. 

I record sono stati analizzati con il softwa-
re di analisi statistica SAS University Edition®. In 
particolare, le due tabelle contenenti i dati 
del pronto soccorso e quelli delle SDO sono 
state unite in base all’identificatore univoco 
dei pazienti (numero di record del pronto 
soccorso). Di ogni paziente si è calcolata la 
durata della permanenza in pronto soccorso, 
ovvero dal momento in cui il paziente viene 
accettato in Triage, al momento in cui viene 
chiuso il verbale di ricovero, oltre al nume-
ro di riammissioni e alla durata delle stesse 
in termini di giornate di degenza Sono state 
valutate le differenze tra i rimborsi ottenuti in 
base al codice colore, al numero di riammis-
sioni e alle diagnosi mediche formulate alla 
chiusura del percorso di pronto soccorso. Le 
variabili continue sono state descritte con in-
dici di posizione e dispersione, previa verifica 
di normalità con il test di Kolmogorov-Smirnov 
per decidere se utilizzare media e deviazione 
standard oppure mediane e quartili. Le diffe-
renze tra gruppi sono state valutate con il test 
U di Mann-Whitney in caso di variabili conti-
nue non distribuite normalmente, oppure con 
il test del chi-quadrato in caso di confronto tra 
frequenze. In quest’ultimo caso si è verificato 
che i valori attesi nelle tabelle non fossero mai 
inferiori a 5. Quando necessario, è stata appli-
cata la correzione di Yates.

L’ASST Lariana ha aderito aderito al do-
cumento di proposta di aggiornamento delle 
linee guida sul triage intraospedaliero[22] e uti-
lizza 5 codici colore per identificare le urgenze 
all’interno del pronto soccorso e sono (in ordi-
ne di gravità decrescente):

Rosso, Giallo, Verde, Azzurro e Bianco.
Il codice Azzurro, non utilizzato in altri 

pronto soccorso, comprende una parte di 
pazienti che non risponde in pieno ai criteri di 
assegnazione del codice verde e nemmeno 
ai criteri di assegnazione del codice bianco. 
L’urgenza (e di conseguenza l’accesso alle 
cure) si colloca tra il codice verde e il codice 
bianco. Questo codice non prevede il paga-
mento del ticket come invece accade per il 
codice bianco.

Sono poi stati conteggiati i rimborsi oltre 
soglia generati dalle schede di dimissione 
ospedaliera. Viene definito ricovero “oltre so-
glia” oppure, casi anomali per durata della 
degenza (oltre il valore soglia) un episodio di 
ricovero la cui durata di degenza si discosti in 
maniera statisticamente significativa da quel-
la dell’insieme degli altri pazienti attribuiti allo 
stesso DRG. Per ciascun DRG viene definita 
una soglia di durata di degenza oltre la quale 
il ricovero viene considerato anomalo. Attual-
mente è in vigore il sistema DRG versione 24, 
per il quale le soglie sono state fissate dal De-
creto Ministeriale 18/12/2008[23].

Risultati
Sono stati arruolati 184185 pazienti di cui 

90427 maschi (49.1%), con un’età mediana 43 
anni, Range Inter-Quartile-IQR [24;67].

Durata della permanenza in pronto 
soccorso

La durata della permanenza o LOS (Len-
gth of Stay) aveva una mediana di 238 minu-
ti, (IQR=138-349), con un range 4-611 minuti. 
Alla maggioranza del campione (n=107185, 
58.2%), è stato attribuito un codice verde in 
fase di triage, seguito dai pazienti accettati 
in codice giallo (n=39263, 21.32%), in codice 
azzurro (n=20560, 11.16%), bianco (n=12416, 
6.74%), rosso (n=4751, 2.58%). 

La maggior parte dei pazienti è stata di-
messa in codice verde (82.20%), seguiti dai 
codici bianchi (8.92%), dai gialli (8.00%), dai 
rossi (0.61%) e dagli azzurri (0.27). 

I pazienti che hanno fatto ricorso al PS 
nel periodo di studio hanno presentato per la 
maggior parte (39.77%) problematiche clas-
sificate in fase di triage come “altri sintomi o 
disturbi”, ovvero che l’infermiere non ha potu-
to inserire (per il tipo di disturbo) nelle altre 30 
categorie predefinite dal software aziendale, 
seguite dai traumi (20.53%) [tabella 1]. La ca-
tegoria “altri sintomi e disturbi” è composta 
prevalentemente da codici minori (77.1%). 

Il LOS dei pazienti in codice rosso ha una 
mediana di 156 minuti (IQR 75-287) e con un 
tasso di ricovero del 61.3%. In codice giallo si 
ha una mediana di 209 minuti IQR (125-314), 
con un tasso di ricovero per codice colore 
del 30.3%. In codice verde si ha una mediana, 
129 minuti IQR [60;226], con un tasso di ricove-
ro per codice colore del 12.9%.

In codice azzurro i pazienti hanno una 
mediana in minuti di permanenza in pronto 
soccorso pari a 133.0 IQR [72;212], con un 
tasso di ricovero dello 0.75%. I pazienti in co-
dice bianco hanno un tempo di permanen-
za in PS con una mediana di 84 IQR [42;146], 
con un tasso di ricovero per codice colore 
dello 0.98%. Analizzando la differenza di LOS 
tra pazienti ricoverati versus dimessi, emerge 
che i pazienti ricoverati hanno un tempo di 
permanenza in PS più alto da quello degli altri 
con una mediana di 140 minuti IQR (72-233) 
vs mediana di 124 minuti IQR (22;279); la dif-
ferenza è statisticamente significativa (test di 
Mann-Whitney: p<0.0001).

Si è quindi analizzata la variazione del co-
dice colore tra l’accettazione in triage e la di-
missione/ricovero [tabella 2]. Del campione 
considerato, 174781 pazienti avevano un co-
dice di triage e di dimissione, mentre 9404 pa-
zienti avevano uno dei due codici mancante. 

Dai dati analizzati si rileva che dei 4733 
pazienti accettati in codice rosso, 1665 
(35.2%) vengono poi declassati in codice gial-
lo e 2292 (48.43%) in codice verde.

Dei 38892 pazienti accettati in codice 
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giallo, 30851 (79.3%) sono stati declassati in 
codice verde. 

Di 102073 pazienti in codice verde, 90072 
(51.5%) è stato confermato il codice triage 
in fase di dimissione/ricovero. Tuttavia, 4748 
(4.6%) pazienti hanno avuto un incremento 
del codice colore da verde a giallo. 

Per i codici azzurri solo l’1.5% viene confer-
mato (284 pazienti su 17917 totali), rivalutati in 
codice verde per il 79.8% dei casi e in codice 
bianco per il 17.9% dei pazienti. 

Dei 11166 pazienti inclusi in codice bian-
co in fase di accettazione, meno della metà 
(44.4%) ha avuto una riconferma del codice 
colore, con invece 6147 pazienti (55,6%) riva-
lutati in codice verde.

Analizzando il LOS dei pazienti che subi-
scono una variazione del codice di urgenza 
tra triage e dimissione/ricovero emerge che i 

pazienti che da codici verdi diventano codici 
gialli o azzurri hanno un tempo di permanen-
za in PS significativamente più basso rispetto a 
quello dei codici verdi che restano tali: i co-
dici verdi che vengono riassegnati in codice 
giallo in dimissione stazionano infatti per 87 mi-
nuti [12;262] contro 139 [68;237] dei verdi che 
restano tali (test di Mann Whitney, p<0.0001). 
I pazienti in codice verde, declassati poi in 
codice azzurro, aspettano invece per 141 
minuti [68;240] contro 100 dei verdi “puri”, 
IQR[49;176] (p=0.014, test di Mann Whitney). 
Tuttavia, mentre la variazione di codice da 
verde a giallo interessa il 2,7% del campione, 
la variazione da verde ad azzurro è limitata 
allo 0.09% dei casi studiati, pertanto il risultato 
richiede conferma su più ampia scala.

Considerando i dati relativi ai pazienti di 
cui manca un codice (di triage o d’uscita, 

n=9404) 10 pazienti sono stati ricoverati o di-
messi ma con dati incompleti, mentre 2242 
pazienti si sono allontanati dal pronto soc-
corso  dopo aver effettuato delle prestazioni 
diagnostiche/terapeutiche ma prima della 
chiusura del verbale (Screened and Left, 
SAL) mentre 7152 pazienti si sono allontanati 
prima di essere visitati da un medico e sen-
za aver effettuato alcun accertamento (Left 
Without Being Seen, LWBS). La letteratura[24–27] 
sottolinea che, pur trattandosi di popolazioni 
differenti di pazienti, entrambe costituiscono 
un problema per il servizio di pronto soccorso, 
poiché mobilitano risorse senza poi giungere 
al completamento del percorso. Sulla scorta 
di queste considerazioni si è scelto di analizza-
re i SAL insieme ai LWBS, sommandoli per otte-
nere gli allontanamenti volontari totali (Total 
Walkout). Per alcuni di questi pazienti non è 
stato registrato l’orario d’uscita né la diagno-
si; alcuni sono stati accettati con un codice 
d’ingresso giallo o rosso, senza che nella do-
cumentazione vi siano notizie sul prosegui-
mento del percorso e sugli esiti. È possibile 
che vi siano imprecisioni  nella compilazione 
del verbale; poiché queste ultime avrebbe-
ro rappresentato dei possibili bias, sono stati 
analizzati solo i pazienti (n=9005) avente co-
dice colore di triage bianco, azzurro e verde. 
Confrontando la durata della permanenza in 
pronto soccorso dei total walkout con quella 
dei pazienti ricoverati/dimessi, emerge una 
differenza statisticamente significativa poi-
ché la permanenza è più lunga tra le persone 
che abbandonano il pronto soccorso (me-
dana=149 minuti, IQR[81;241] vs 122 minuti, 
IQR[58;214], p<0.0001, test di Mann Whitney).

Confrontando i LOS  dei pazienti ricovera-
ti versus i pazienti dimessi dal PS, emerge che 
i pazienti ricoverati hanno un tempo di per-
manenza in PS significativamente diverso da 
quello degli altri (p<0.0001), con una media-
na di 140 minuti [72;233] vs Me=124 [22;279].  

Incrociando i dati del PS con i dati delle 
SDO dei ricoveri, si ottiene un campione tota-
le di 82912 ricoveri con accesso dal PS. Ana-
lizzando i dati emerge che il numero SDO di 
pazienti con rimborso regionale “oltre soglia” 
è di 5887 (7,10% del totale), principalmente 
gialli (2021) e verdi (2855) al triage.

Sono stati quindi identificati 7128 casi di 
di riammissione entro la 30ma giornata dalla 
dimissione (8.6% del totale di ricoveri dal PS). 
La riammissione avviene dopo una mediana 
di 8 giorni, IQR=[1;18], min 0, max 30.

Il 10% dei pazienti riammessi genera un 
rimborso oltre soglia, che va da un minimo 
di 162 a un massimo di 63379 euro. Il restante 
90% genera rimborsi entro la soglia. In partico-
lare, i codici gialli e verdi generano il maggior 
numero di rimborsi oltre soglia (rispettivamen-
te 2855 e 2021, ossia il 40.05% e il 28.35%nel-
le rispettive fasce di codice), seguiti dai rossi 
(16.9%), dagli azzurri (12.1%) e dai bianchi 

Tabella 1 – Motivo Pricipale di Accesso in Pronto Soccorso 

DESCRIZIONE Frequenza Percentuale

ALTRI SINTOMI O DISTURBI 73245 39.77

TRAUMA 37804 20.53

SINTOMI O DISTURBI OSTETRICO-GINECOLOGICI 18163 9.86

DOLORE ADDOMINALE 8272 4.49

FEBBRE 6661 3.62

SINTOMI O DISTURBI UROLOGICI 6366 3.46

SINTOMI O DISTURBI OTORINOLARINGOIATRICI 5261 2.86

DOLORE TORACICO 5108 2.77

SINTOMI O DISTURBI OCULISTICI 4606 2.50

DISPNEA 3738 2.03

ALTRI SINTOMI SISTEMA NERVOSO 1939 1.05

ALTERAZIONI DEL RITMO 1926 1.05

PSICHIATRICO 1695 0.92

SINDROME NEUROLOGICA ACUTA 1589 0.86

SINTOMI O DISTURBI DERMATOLOGICI 1522 0.83

STATO DI AGITAZIONE PSICOMOTORIA 819 0.44

REAZIONE ALLERGICA 779 0.42

IPERTENSIONE ARTERIOSA 778 0.42

SINTOMI O DISTURBI ODONTOSTOMATOLOGICI 744 0.40

EMORRAGIA NON TRAUMATICA 736 0.40

VIOLENZA ALTRUI 565 0.31

INTOSSICAZIONE 349 0.19

PNEUMOLOGIA/PATOLOGIA RESPIRATORIA 306 0.17

COMA 298 0.16

DOLORE PRECORDIALE 261 0.14

USTIONE 207 0.11

CADUTA DA ALTEZZA INFERIORE O UGUALE ALLA 
STATURA DEL SOGGETTO 173 0.09

AUTOLESIONISMO 134 0.07

PROBLEMA SOCIALE 98 0.05

ACCERTAMENTI MEDICO LEGALI 24 0.01

SHOCK 19 0.01
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(2.6%).
Il numero mediano di riammissioni entro il 

30° giorno è 1, (IQR=1-3, range 1-16). Ciò in-
dica che il 50% dei pazienti rientra in pronto 
soccorso al massimo una volta entro i 30 giorni 
dalla dimissione; il 25% rientra per un numero 
di volte compreso tra 1 e 3; il numero massimo 
di riammissioni è pari a 16.

Nel complesso, i casi di riammissione 
si verificano più frequentemente per i pa-
zienti originariamente ammessi in codice 
verde (n=3565) o giallo (n=2698), seguiti dai 
rossi (n=569), dagli azzurri (n=129) e bianchi 
(n=157). I codici di dimissione assegnati in 
uscita dall’ultimo accesso della serie sono ros-
si (n=133), gialli (n=1779), verdi (4843), azzurri 
(n=181) e bianchi (n=6).

DISCUSSIONE
All’ultimo accesso, i pazienti in codice 

rosso e giallo (insieme) presentavano prima-
riamente dispnea (13.37%), patologie inqua-
drate dall’infermiere di triage nella categoria 
“altri sintomi o disturbi” (37.85%, alterazioni del 
ritmo 2.91%, addominalgia (6.11%), problemi 
psichiatrici (2.66%), traumi (6.56%), problemi 
ostetrico-ginecologici (2.05%), dolore toraci-
co (5.04%), problemi neurologici (2.72%).

All’ultimo accesso i pazienti in codice 
rosso e giallo (insieme) presentavano prima-
riamente dispnea (13.37%), patologie inqua-
drate dall’infermiere di triage nella categoria 
“altri sintomi o disturbi” (37,85%), alterazioni del 
ritmo (2,95%), addominalgia (6,11%), problemi 
psichiatrici (2,66%), traumi (6,56%), problemi 
ostetrico ginecologici (2,05%), dolore toraci-
co (5,04%), problemi neurologici (2,72%).

Il campione è composto per la maggior 
parte da pazienti che hanno subito un trau-
ma e da pazienti con problematiche non 

immediatamente riconducibili ad una delle 
branche specialistiche incluse nelle catego-
rie di analisi. La presenza di un alto numero di 
casi di traumi è un risultato atteso in quanto 
l’ospedale analizzato è un hub regionale di 
riferimento. E’ interessante notare che la ca-
tegoria “altri sintomi e disturbi” sia comunque 
composta in maggioranza da pazienti con 
codici minori (77.1%). Inoltre la maggior parte 
dei pazienti che afferiscono al PS accede in 
codice verde, quindi con problematiche rile-
vanti ma non urgenti. Tuttavia, con il tipo di 
dati a disposizione, non è possibile compren-
dere come mai ci sia una prevalenza di que-
sto tipo di pazienti e delle motivazioni che li 
inducano a rivolgersi al pronto soccorso. 

La durata media del LOS è più alta nei co-
dici gialli seguita dai codici rossi, ma il risultato 
rispecchia le modalità di trattamento delle ur-
genze (accesso immediato per i codici rossi, 
e i codici gialli dopo i codici rossi). Una parte 
dei codici rossi e gialli subisce una variazione 
del codice colore in dimissione; si può ipotiz-
zare che il LOS elevato indichi anche il tempo 
medio di stabilizzazione e trattamento prima 
del ricovero o dell’eventuale dimissione. I dati 
in nostro possesso non ci consentono di deter-
minare quanto tempo intercorra tra la prima 
visita del paziente e la decisione di ricoverare 
il paziente stesso, né se la permanenza sia do-
vuta al sovraffollamento o per necessità clini-
che o questioni legate ai flussi interni come le 
consulenze mediche, gli esami strumentali e 
le indagini di laboratorio. È rilevante invece la 
permanenza in PS dei pazienti in codice ver-
de bianco ed azzurro, poiché solo pochissimi 
pazienti di queste categorie vengono poi ri-
coverati (dei pazienti in codice bianco solo 1 
su 100 pazienti, tra i codici azzurri 1 paziente 
ogni 200). Componendo questi la maggior 

Tabella 2 –  variazioni tra codice urgenza assegnato in triage e codice assegnato in 
dimissione/ricovero 

CODICE AL RICOVERO CODICE ALLA DIMISSIONE

ROSSO GIALLO VERDE BIANCO AZZURRO Totale

ROSSO Frequenza 
Percentuale

768 
0.44

1665 
0.95

2292 
1.31

7 
0.00

1 
0.00

4733 
2.71

GIALLO Frequenza 
Percentuale

262 
0.15

7444 
4.26

30851 
17.65

328 
0.19

7 
0.00

38892 
22.25

VERDE Frequenza 
Percentuale

44 
0.03

4748 
2.72

90072 
51.53

7053 
4.04

156 
0.09

102073 
58.40

AZZURRO Frequenza 
Percentuale

0 
0.00

103 
0.06

14310 
8.19

3220 
1.84

284 
0.16

17917 
10.25

BIANCO Frequenza 
Percentuale

2 
0.00

22 
0.01

6147 
3.52

4962 
2.84

33 
0.02

11166 
6.39

Totale 1076 
0.62

13982 
8.00

143672 
82.20

15570 
8.91

481 
0.28

174781 
100.00

P<.0001
Pazienti senza attribuzione di codice colore in uscita: 9404

parte dell’utenza afferente, possono provo-
care potenzialmente il crowding. 

La variazione dei codici rossi all’ingresso 
in codici minori in uscita può essere legata 
al buon esito dei tentativi stabilizzazione dei 
pazienti più critici. In merito ai pazienti LWBS, 
è noto da studi precedenti che vi sia una rela-
zione tra LOS e LWBS[11,28–30]. Viene indicato un 
cut off di 6 ore di LOS oltre il quale si verificano 
alti tassi di LWBS. I pazienti analizzati non rag-
giungono tale cut off, tuttavia è logico pen-
sare che avere un tempo d’attesa maggiore 
per essere visti o dimessi rispetto alle proprie 
aspettative, sia l’incipit che induca questi pa-
zienti ad abbandonare il pronto soccorso, no-
nostante non siano stati ancora visitati o non 
abbiano concluso l’iter diagnostico. Tuttavia 
senza ulteriori dati non è possibile confermare 
questa ipotesi.  

Considerando i LOS dei pazienti ricove-
rati vs i pazienti dimessi dal PS emerge che i 
pazienti ricoverati stazionano più a lungo in 
PS rispetto ai dimessi. Ciò potrebbe essere 
imputabile alla complessità di questi pazienti, 
che richiede spesso un inquadramento dia-
gnostico/terapeutico articolato. Infatti nella 
letteratura è descritta una correlazione tra 
prolungamento del tempo di attesa degli 
esami/consulenze richiesti e aumento della 
permanenza in pronto soccorso[31,32]. Infat-
ti, pur essendo meno degli altri (n=28939 vs 
n=155236), i ricoverati comprendono un nu-
mero superiore di codici rossi (2913 contro 
1838) e, in proporzione, anche di gialli (11883 
contro 27380, ossia il 41% contro il 17%). Que-
sto risultato va comunque interpretato con 
cautela in quanto può risentire di alcuni bias: 
l’ospedale dove si è svolto lo studio lavora per 
intensità di cure e ricovera i pazienti nei repar-
ti ordinari dalle ore 8 alle ore 20, mentre nei 
reparti di urgenza vengono ricoverati 24/24 h. 
L’influenza sui tempi di permanenza in pronto 
soccorso è dunque legata al fatto che, fino a 
quando non inizia la finestra oraria in cui pos-
sono avvenire i ricoveri, i pazienti debbano ri-
manere nell’area di pronto soccorso. Questa 
scelta gestionale può aver influenzato i dati 
e aumentato la media dei LOS, soprattutto 
nella quota di pazienti che non accede ai re-
parti per acuti. Inoltre dai dati disponibili non 
è capire se il paziente sia effettivamente stato 
ricoverato. 

La quota dei pazienti che, una volta ri-
coverati dal PS, sforano i tempi normali di ri-
covero e generano rimborsi “oltre soglia”, è 
significativa se si pensa che possano essere 7 
pazienti ogni 100 ricoveri. 

Inoltre se consideriamo le riammissioni in 
pronto soccorso a 30 giorni dalla dimissione, 
notiamo che ogni 100 ricoveri da PS, circa 9 
sono pazienti recentemente dimessi dall’o-
spedale e tendono a rientrare dopo 8 gior-
ni, anche se nel ricovero precedente sono 
stati stabilizzati, ossia ricondotti a condizioni 
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cliniche di stabilità vitale, senza imminente 
pericolo di vita o di aggravamento. Ciò corri-
sponde alla dimissione in codice verde.

Peraltro, il fatto che il 10% dei pazienti ge-
neri rimborsi oltre soglia implica che tali perso-
ne stazionino a lungo in reparto; ciò potrebbe 
essere dovuto all’insorgenza di complicanze. 

Il 45% delle riammissioni in PS accede in 
condizioni critiche (codice di triage rosso o 
giallo), ma poi in fase di dimissione solo il 27% 
viene dimesso o ricoverato in codice rosso o 
giallo. Il risultato concorda con un altro studio 
che sottolinea la relazione tra un codice tria-
ge di media/elevata urgenza ed il rischio di 
riammissione[33]. La dimissione in codice mino-
re rispetto a quello d’entrata può indicare un 
successo dei tentativi di stabilizzazione del pa-
ziente che possono avvenire direttamente in 
pronto soccorso oppure in area di breve de-
genza/osservazione: in questo secondo caso, 
in conformità alla letteratura[29], lo scopo dei 
trattamenti è sia la stabilizzazione del pazien-
te, sia quello di evitare se possibile l’invio ai re-
parti di degenza. Tuttavia, non avendo avuto 
accesso a dati clinici e ai diari del pronto soc-
corso è difficile confermare questa ipotesi. Ri-
mane rilevante il fatto che i rimborsi “oltre so-
glia” siano generati per la maggior parte da 
pazienti con un quadro clinico instabile o con 
una riacutizzazione e, probabilmente, da pa-
zienti che sono stati dimessi in condizioni stabili 
ma si sono deteriorati o hanno sviluppato un 
nuovo problema una volta a domicilio e nel 
giro di pochi giorni. Questo non significa che 
si dimettano pazienti instabili: ad esempio, in 
pronto soccorso / osservazione può essere 
possibile compensare le condizioni di un pa-
ziente con patologie cardiorespiratorie, ma 
se la persona, una volta dimessa, contrae ad 
esempio un virus respiratorio o sviluppa una 
polmonite, il quadro clinico di base aumen-
terà le probabilità di una riammissione. Un 
recente studio[33] indica che fattori di rischio 
per i pazienti che ri-accedono al PS sono: es-
sere affetti da patologie croniche, comorbili-
tà e età > 65 anni. In questo studio non sono 
state indagate le caratteristiche dei pazienti, 
innanzitutto perché l’obiettivo principale è 
puramente esplorativo. Infatti, si è voluto veri-
ficare quanto fossero rilevanti le riammissioni in 
pronto soccorso e quanto potessero incidere 
potenzialmente sul crowding e sul boarding. 
In secondo luogo non abbiamo esaminato le 
caratteristiche cliniche, in quanto i codici di 
diagnosi ICD 9 presenti nel report SDO, non 
corrispondono all’elenco esaustivo di patolo-
gie scritte dal medico in fase di chiusura della 
cartella, poiché le diagnosi rilevanti del report 
vengono scelte in maniera automatica dal 
Grouper[34], ovvero un software che utilizzan-
do come input i dati clinici rilevati dalla sche-
da di dimissione, assegna ogni caso al corri-
spondente DRG e nel database ne vengono 
scelte per un massimo di 6. 

E’ invece rilevante notare che, potenzial-
mente una quota di questi ricoveri (riammis-
sioni e ricoveri oltre soglia) causa il blocco dei 
ricoveri nei reparti, creando conseguente-
mente il crowding in PS ed esponendo gli altri 
pazienti al boarding, nonché causa anche 
ripercussioni economiche sui bilanci aziendali 
e sul welfare regionale. Sarebbe interessante 
individuare precocemente i fattori di rischio 
ricorrenti in questa tipologia di pazienti per 
definire a priori un percorso di ricovero volto 
alla dimissione precoce o in cure subacute. 

CONCLUSIONI 
Le riammissioni potrebbero giocare un 

ruolo nell’aumentare il crowding e nell’in-
fluenzare il fenomeno del boarding, in quanto 
il numero di pazienti che ritornano in PS è signi-
ficativo e in giornate di particolare affluenza 
può essere determinante. Pertanto, capire 
come ridurre il fenomeno delle riammissioni 
potrebbe allentare la pressione sul pronto 
soccorso e sui reparti, già saturi di pazienti. 
Inoltre si potrebbe produrre un risparmio di 
risorse economiche da ridestinare ad altri pa-
zienti o servizi.

Il setting ove si è svolto è particolare in 
quanto l’ospedale scelto è un centro di III 
livello, ma organizzato per intensità di cura 
(anche dal punto di vista architettonico) e le 
modalità di ricovero sono diverse rispetto ad 
altri ospedali italiani. Pertanto i risultati ottenuti 
non sono generalizzabili al territorio nazionale.

In futuro è auspicabile la ripetizione di 
questo studio con una raccolta dati multicen-
trica, al fine di esplorare servizi di pronto soc-
corso con caratteristiche differenti e studiare 
un più ampio ventaglio di casistiche. Potreb-
be inoltre essere utile confrontare i dati anche 
con un indice di crowding.

Sono comunque necessari ulteriori studi 
che cerchino di identificare i pazienti a rischio 
di riammissione, anche con la costruzione di 
strumenti e scale di valutazione ad hoc. 

Sono altresì necessari studi che identifichi-
no le cause che inducono i pazienti a lasciare 
il pronto soccorso anche con tempi di attesa 
sotto il cut off indicato dalla letteratura.
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AULSS 3 Serenissima

RIASSUNTO
Introduzione: La teoria del Remote Damage Control Resuscitation (RDCR) si applica nel trattamento preospedaliero del paziente 
emorragico, e predilige l’infusione precoce di emoderivati per contrastare gli stati di acidosi e coagulopatia. L’obiettivo del presente 

studio è quello di analizzare come questa procedura viene impiegata nelle varie realtà estere dove è stata introdotta, rilevando i risultati che 
sono ottenuti in termini di outcome per il paziente, fattibilità e costi. 
Metodo: È stata condotta una ricerca bibliografica in alcuni database on-line, ricercando un confronto tra trattamento con trasfusione di emo-
derivati e infusione di cristalloidi e colloidi in pazienti vittima di emorragie traumatiche e atraumatiche. Sono inoltre compresi studi di fattibilità 
della procedura che descrivono il percorso di implementazione e utilizzo della procedura.
Risultati: Nella maggior parte dei 24 studi reperiti, comprendenti pazienti adulti e pediatrici, si rilevano significativi benefici per il paziente in ter-
mini di sopravvivenza, miglioramento dei parametri vitali, stato emodinamico e della coagulazione. Gli emocomponenti utilizzati sono le emazie 
concentrate e il plasma, amministrati principalmente da un’equipe multidisciplinare nel mezzo elicottero. 
Discussione: La trasfusione precoce si è rivelata essere una procedura fattibile e sicura per il paziente e nella maggior parte degli studi con evi-
denti benefici. L’utilizzo sul campo di emocomponenti comporta un adeguamento dei mezzi ma soprattutto un’accurata gestione delle unità di 
emoderivati. È richiesta inoltre una specifica formazione del personale e l’implementazione di specifici protocolli di identificazione del paziente 
da sottoporre a trasfusione e per l’attuazione della procedura stessa.
Conclusioni: Ulteriori studi sono raccomandati per verificare più precisamente i benefici della trasfusione precoce e gli outcome per il paziente, 
e definire la modalità di utilizzo ottimale degli emocomponenti, auspicando uno sforzo anche in Italia per introdurre la procedura e implemen-
tare i concetti del RDCR, per assicurare un più alto livello di cure al paziente critico.
Parole Chiave: Shock, Trauma, Emorragia, Trasfusione, Remote Damage Control Resuscitation.

ABSTRACT
Introduction: Remote Damage Control Resuscitation’s theory (RDCR) applies in prehospital treatment of hemorrhagic patient, and 
prefers the early infusion of blood products to counteract acidosis and coagulopathy. The purpose of this review is to analyze how 

pre-hospital transfusion is used in some foreign countries and to observe the patients’ outcomes, the feasibility and cost.
Methods: A literaure review has been conducted in some on-line database to research a comparison between the standard infusion of crystal-
loids and the transfusion of blood products in patients with trauma and non trauma bleeding. Studies of feasibility are included to describe the 
implementation process and administration of the procedure.
Results: During the review 24 studies with an adult or pediatric population were identified, in which there are significant benefits for the patients, 
in terms of mortality, vital signs, hemodynamic state and coagulation. Significant benefits are found in most studies for patient, in terms of mortal-
ity, vital signs, hemodinamic state and coagulation. The blood products used in the studies are the packed red blood cells and plasma, mainly 
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administered by a multidisciplinary equipe during hems missions.
Discussion: The early transfusion of blood products proved to be feasible and safe for patients and with benefits in most of studies. The use of 
blood products in the field involves an adjustment of means but primarily a precise management of unit of blood component. A specific training 
program is required for the emergency staff for the use of blood product, and the definition of specific patient transfusion-needing identification 
protocols with the implementation of a standard procedure. 
Conclusion: Further studies are recommended to check more precisely the benefits of prehospital transfusion and the patient’s outcome, and 
to define the most effective method to use blood products. In Italy is recommended an implementation of RDCR theory in emergency depart-
ments, in particular blood transfusion, to ensure higher level of care for critical patient.
Key Words: Shock, Trauma, Haemorrhage, Transfusion, Remote Damage Control Resuscitation.

INTRODUZIONE
Il trattamento nella fase acuta del pa-

ziente emorragico ha subito negli anni molti 
cambiamenti in particolare in ambito extra-
ospedaliero, arrivando allo sviluppo della te-
oria del Remote Damage Control Resuscita-
tion. L’obiettivo principale è quello di evitare 
l’emodiluizione e la coagulopatia nei pazienti 
vittime di traumi con importanti perdite ema-
tiche, ma attuabile anche per sanguinamenti 
di natura internistica. Si attua attraverso il ra-
pido controllo dell’emorragia, la prevenzione 
dell’ipotermia, limitando l’uso di colloidi e 
cristalloidi e prediligendo fin da subito infusio-
ni di sangue, plasma e piastrine. Il Damage 
Control Resuscitation è nato in ambito milita-
re negli anni Novanta e Duemila, per essere 
successivamente applicato nel contesto ci-
vile dell’emergenza, in particolare nei paesi 
anglosassoni.

Le lesioni traumatiche rappresentano la 
prima causa di morte al mondo tra le persone 
di età compresa tra gli 1 e i 40 anni, e di que-
ste si stima che circa il 10% siano prevedibi-
li[1,2]. Una delle cause più frequenti di decesso 
a seguito di un trauma, la seconda in ordine 
d’incidenza dopo il trauma cranico, è quel-
la provocata da una grave emorragia, che 
può essere manifesta, con la fuoriuscita all’e-
sterno di sangue, oppure latente o interna, 
ancor più grave per la difficile individuazione 
e trattamento che prevede un’operazione 
chirurgica[3]. Advanced Trauma Life Support[4] 

indica, come terapia infusionale iniziale per le 
gravi emorragie, la somministrazione di 1 – 2 
litri di soluzioni isotoniche riscaldate, per poi 
verificare la risposta del paziente, ed even-
tualmente in seguito procedere alla som-
ministrazione di emazie.  In questi ultimi anni 
però si è sviluppata una nuova strategia di 
reintegro dei liquidi persi, introducendo un 
nuovo approccio al trauma emorragico con 
l’indicazione di un’infusione il prima possibile 
di sangue, plasma e piastrine, limitando al 
massimo l’uso di colloidi e cristalloidi. Questo 
nuovo approccio, assieme al rapido control-
lo dell’emorragia, al concetto di ipotensione 
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permissiva e alla prevenzione di complicanze, 
quali la coagulopatia, l’acidosi e l’ipotermia, 
sono i principi fondamentali che costituiscono 
la teoria del Damage Control Resuscitation 
(DCR) con lo scopo di ridurre al massimo ulte-
riori perdite di sangue[5]. 

Si attua prima di tutto attraverso la com-
pressione diretta e il bendaggio compressivo 
del sanguinamento, ma anche utilizzando 
presidi come il tourniquet e la cintura pelvi-
ca per le fratture di bacino, mentre di recen-
te sviluppo e impiego è il catetere Reboa[6]. 
Il reintegro volemico è da attuare limitando 
l’uso di colloidi e cristalloidi che provocano 
emodiluizione e coagulopatia[2,7,8], preferen-
do ad essi l’infusione precoce degli emoderi-
vati, in un rapporto di reintegro ideale di 1:1:1 

tra plasma, globuli rossi e piastrine concentra-
ti per favorire il processo di coagulazione e 
aumentare l’apporto di ossigeno ai tessuti[9]. 

Il rischio legato alle reazioni alla trasfusione 
si è rivelato essere inferiore rispetto al rischio 
di perdere la vita per le condizioni critiche 
legate all’emorragia in corso[1,10]. Il concetto 
di ipotensione permissiva stabilisce il corret-
to regime di reintegro di liquidi, ponendo de 
target di pressione sistolica inferiori ai valori 
fisiologici, ma sufficienti a mantenere un’a-
deguata perfusione agli organi vitali[6,10,11,12]. 
Vengono inoltre prevenute e trattate le tre 
complicanze principali: coagulopatia, aci-
dosi e ipotermia, anche attraverso strumenti 
farmacologici[1,13,14].

Lo scopo dello studio è di analizzare l’ap-

Figura 1: Prisma Flow Chart per la selezione e l’inclusione degli studi
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plicazione della teoria del DCR in ambito ex-
tra – ospedaliero nelle emergenze traumati-
che andando a ricercare con quali mezzi e 
procedure viene effettuata la trasfusione, i 
risultati in termini di beneficio per il paziente, 
la riduzione della mortalità e i costi.

Questa particolare traslazione dei con-
cetti base del DCR viene chiamata Remote 
Damage Control Resuscitation (RDCR). Negli 
ultimi anni, in particolare, l’infusione precoce 
in ambito extra – ospedaliero di emoderivati 
ha suscitato il maggior interesse di ricerca. 

MATERIALI E METODI
È stata condotta una revisione della lette-

ratura comprendendo le pubblicazioni degli 
ultimi cinque anni, in lingua inglese, full text, 
che descrivono l’utilizzo della teoria del RDCR 
e della trasfusione extraospedaliera in emer-
genza.

Sono compresi gli studi che comparano 
l’uso di uno o più emocomponenti con il clas-

Tabella 1: descrizione delle fonti e strategie di ricerca

Database elettronici 
utilizzati

Medline (Interfaccia PubMed)
Cochrane Library

Operatori boleani 
inclusi

AND
OR
NOT

Stringhe di ricerca prehospital[All Fields] AND (“blood”[Subheading] OR “blood”[All Fields] OR “blood”[MeSH Terms]) AND 
(“injuries”[Subheading] OR “injuries”[All Fields] OR “trauma”[All Fields] OR “wounds and injuries”[MeSH Terms] 
OR (“wounds”[All Fields] AND “injuries”[All Fields]) OR “wounds and injuries”[All Fields]) AND (“2013/07/29”[PDat] : 
“2018/07/27”[PDat])

prehospital[All Fields] AND (“blood transfusion”[MeSH Terms] OR (“blood”[All Fields] AND “transfusion”[All Fields]) 
OR “blood transfusion”[All Fields] OR “transfusion”[All Fields]) AND (“injuries”[Subheading] OR “injuries”[All Fields] OR 
“trauma”[All Fields] OR “wounds and injuries”[MeSH Terms] OR (“wounds”[All Fields] AND “injuries”[All Fields]) OR 
“wounds and injuries”[All Fields]) AND (“2013/07/30”[PDat] : “2018/07/28”[PDat])

(damage[All Fields] AND (“prevention and control”[Subheading] OR (“prevention”[All Fields] AND “control”[All Fields]) 
OR “prevention and control”[All Fields] OR “control”[All Fields] OR “control groups”[MeSH Terms] OR (“control”[All 
Fields] AND “groups”[All Fields]) OR “control groups”[All Fields]) AND (“resuscitation”[MeSH Terms] OR “resuscitation”[All 
Fields])) AND Prehospital[All Fields] AND (“2013/08/05”[PDat] : “2018/08/03”[PDat])

(remote[All Fields] AND damage[All Fields] AND (“prevention and control”[Subheading] OR (“prevention”[All Fields] 
AND “control”[All Fields]) OR “prevention and control”[All Fields] OR “control”[All Fields] OR “control groups”[MeSH 
Terms] OR (“control”[All Fields] AND “groups”[All Fields]) OR “control groups”[All Fields]) AND (“resuscitation”[MeSH 
Terms] OR “resuscitation”[All Fields])) AND (“2013/08/10”[PDat] : “2018/08/08”[PDat])

prehospital[All Fields] AND (“blood transfusion”[MeSH Terms] OR (“blood”[All Fields] AND “transfusion”[All Fields]) OR 
“blood transfusion”[All Fields]) AND (“military personnel”[MeSH Terms] OR (“military”[All Fields] AND “personnel”[All 
Fields]) OR “military personnel”[All Fields] OR “military”[All Fields]) AND (“loattrfree full text”[sb] AND “2013/09/11”[PDat]: 
“2018/09/09”[PDat])

Parole chiave 
utilizzate

Prehospital
Blood
Trauma
Transfusion
Damage control resuscitation
Remote damage control resuscitation
Military

Riviste online 
consultate

Nessuna

Letteratura grigia 
reperita

Nessuna

sico trattamento mediante l’utilizzo di soluzio-
ni colloidi o cristalloidi. Inoltre, sono presenti 
studi che analizzano singolarmente o in ma-
niera congiunta i seguenti item: le dinamiche 
e la gravità del trauma, gli strumenti utilizzati 
per il trattamento, i mezzi impiegati per il tra-
sporto, la conservazione e la trasfusione degli 
emocomponenti, le procedure e i protocolli 
impiegati, i tempi di infusione, gli indici di so-
pravvivenza o mortalità rilevati e l’insorgenza 
di complicanze.

I criteri di inclusione degli studi sono stati 
individuati secondo la formulazione del PICO:
•	 P (population): Pazienti con emorragie 

traumatiche e atraumatiche in ambito 
preospredaliero.

•	 I (intervention): Trattamento mediante 
teoria del RDCR con somministrazione di 
emoderivati.

•	 C (comparison): Trattamento classico 
mediante infusione di colloidi e cristalloidi.

•	 O (outcome): Tasso di sopravvivenza, ma-

teriali e metodi utilizzati, protocolli, insor-
genza di complicanze.

I criteri per la ricerca e l’identificazione 
della letteratura scientifica per la presente 
revisione bibliografica sono riportate nella Ta-
bella 1. 

RISULTATI
Sono stati selezionati ventiquattro studi 

che differiscono tra loro per alcuni aspetti sa-
lienti, di cui due trial randomizzati (15,16) e ven-
tidue studi osservazionali retrospettivi, otto dei 
quali comparano la trasfusione di emocom-
ponenti in ambito preospedaliero con la ria-
nimazione standard condotta utilizzando so-
luzioni cristalloidi. Le ricerche presentate negli 
articoli sono state condotte in sei stati diversi: 
la maggior parte negli Stati Uniti, poi Inghilter-
ra, Australia, Afghanistan, Israele e Norvegia, 
in ambito sia civile che militare. (Tabella 2).
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Tabella 2: Studi inclusi nella revisione bibliografica.

Primo Autore, 
Paese, Lingua e 

Anno

Tipo di 
studio

Emocom- 
ponenti 
studiati

Campione Risultati

Lyon, R. M., United 
Kingdom, Inglese, 
2017[38]

A, m PRBC n. 147 pazienti Lo studio evidenzia una riduzione media del tempo di accesso del paziente 
alla trasfusione di due ore, con un miglioramento dei parametri vitali durante 
il soccorso preospedaliero. L’infusione precoce di sangue inoltre è associata 
ad un aumento della probabilità di ROSC a seguito di arresto cardiaco trau-
matico.

Brown, J. B., 
Pittsburgh (USA), 
Inglese, 2015[37]

B, m PRBC n. 720 pazienti La trasfusione preospedaliera di emazie concentrate è associata ad un au-
mento della probabilità di sopravvivenza nelle prime 24 ore rispetto alla stra-
tegia infusionale con cristalloidi, e alla riduzione del rischio di shock all’am-
missione nel dipartimento di emergenza. Si è osservata inoltre una riduzione 
dell’uso di emocomponenti nelle prime 24 ore.

Wheeler, R., New 
England (USA), 
Inglese, 2013[27]

B, m PRBC n. 60 pazienti L’infusione precoce di emazie concentrate non riscaldate aumenta di sei 
volte la probabilità per il paziente di incorrere nella condizione di ipotermia 
(TC < 35°). Il rischio aumenta di 13 volte nei mesi invernali. Tale condizione ha 
causato un aggravamento dei parametri vitali nei pazienti osservati.

Bodnar, D., 
Queensland (AU), 
Inglese, 2014[34]

A, m PRBC n.  73 pazienti La disponibilità preospedaliera di emazie ha permesso un’anticipazione di 
45 minuti della trasfusione nei pazienti più gravi. Rispetto alle stime iniziali ef-
fettuate attraverso il TRISS score, si è osservato un aumento del 3,6% di pro-
babilità di sopravvivenza. L’utilizzo dell’eco-FAST sul campo è stato di fon-
damentale aiuto nel processo decisionale del team sanitario e nella veloce 
pianificazione delle successive cure in pronto soccorso e sala operatoria.

Maher, P., 
Washington State 
(USA), Inglese, 
2017[32]

A, m PRBC e 
Plasma

n. 16 pazienti Il presente studio descrive principalmente il programma di implementazione, 
formazione del personale e gestione delle unità di emazie concentrate che 
risulta essere fattibile. Viene sottolineata la necessaria e preziosa collabora-
zione con il centro trasfusionale di riferimento per una saggia gestione delle 
risorse. L’uso della trasfusione ha il potenziale di aumentare la sopravvivenza 
a seguito di uno shock emorragico.

Rehn, M., London 
(UK), Inglese, 2018[29]

A, m PRBC n. 265 pazienti In accordo con l’ipotesi iniziale dello studio si è dimostrato che la sommini-
strazione preospedaliera di sangue è fattibile secondo precisi protocolli, e 
associata ad una riduzione del consumo totale di emocomponenti nelle pri-
me 24 ore.

Heschl, S., Victoria 
State (AU), Inglese, 
2018[36]

A, m PRBC n. 150 pazienti Durante lo studio è stata rilevata una mortalità del 36% nei pazienti sottoposti 
a trasfusione precoce. È stato riscontrato un sostanziale miglioramento dei 
parametri vitali durante il trattamento, che non è però attribuibile solamente 
alla somministrazione di emazie. Un’accurata gestione delle risorse ha per-
messo un minimo spreco dello 0,5% delle unità di sangue messe a disposi-
zione.

Potter, D. D., 
Rochester (USA), 
Inglese, 2015[18]

A, m PRBC e 
Plasma

n. 16 pazienti Lo studio dimostra la fattibilità della trasfusione preospedaliera in pazienti pe-
diatrici, con specifici protocolli operativi e infusionali. Nonostante il numero 
limitato di casi si è osservato un aumento medio di due punti nei valori dell’e-
moglobina, una diminuzione dell’INR nei pazienti trasfusi con plasma e un 
lieve miglioramento del deficit di basi.

Sunde, G. A., 
Bergen (NO), 
Inglese, 2015[26]

A, m PRBC e 
Plasma 
LyoPlas

n. 20 pazienti La trasfusione preospedaliera degli emoderivati studiati è fattibile e sicura per 
il paziente e per l’equipe di soccorso. Il basso numero di casi studiati non per-
mette molte valutazioni sul piano clinico, anche se comunque si sono riscon-
trati benefici fisiopatologici nei pazienti. Importante la sinergia con il centro 
trasfusionale di riferimento per la gestione degli emocomponenti.

Parker, M. E., 
Rochester (USA), 
Inglese, 2017[22]

B, m PRBC e 
Plasma

n. 112 pazienti La trasfusione precoce di emazie e plasma in pazienti con emorragie ga-
strointestinali ha mostrato un miglioramento dei valori di emoglobina e INR, 
e in generale dello stato emodinamico all’arrivo in pronto soccorso. È stato 
necessario adattare il protocollo di intervento originariamente pensato per la 
vittima di trauma, a questa tipologia di paziente.
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Holcomb, J. B., 
Huston (USA), 
Inglese, 2015[24]

B, m PRBC e 
Plasma

n. 137 pazienti La trasfusione preospedaliera di sangue e plasma si è rivelata agibile e con 
buoni risultati. Non sono stati rilevati all’arrivo in ospedale differenze sostanziali 
nei parametri vitali, emoglobina o tromboelastografia con i pazienti non tra-
sfusi ma si è osservato un miglioramento nello stato di acidosi e un aumento 
della sopravvivenza a 6 ore dal trauma. È stato minimo lo spreco degli emo-
componenti.

Fahy, A. S., 
Rochester (USA), 
Inglese, 2017[17]

A, m PRBC e 
Plasma

n. 28 pazienti Lo studio coinvolge pazienti pediatrici vittime di traumi ma anche sangui-
namenti di altro genere o anemie. Sono state rilevate sostanziali differenze 
tra le varie tipologie di pazienti in termini fisiopatologici. La trasfusione preo-
spedaliera in questo particolare gruppo di studio si è rivelata sicura e senza 
complicanze.

Mix, F. M., Rochester 
(USA), Inglese, 
2018[31]

B, m PRBC e 
Plasma

n. 494 pazienti L’indagine retrospettiva condotta da questo studio mostra come la trasfusio-
ne preospedaliera si possa ritenere un evento raro in particolare nel contesto 
dell’ambulanza (previsione dello 0,5% dei pazienti totali). Questo dato pone 
dei ragionevoli dubbi in merito all’implementazione di questa procedura 
all’interno del sistema d’emergenza su strada.

Holcomb, J. B., 
United States of 
America, Inglese, 
2017[20]

C, M PRBC e 
Plasma

n. 1058 pazienti Lo studio presenta il risultato di una grossa indagine che ha coinvolto nove 
basi HEMS negli stati uniti. Inaspettatamente si sono verificate delle grandi 
differenze in termini di criticità del paziente tra i due gruppi di studio: quelli sot-
toposti a trasfusione e quelli trattati con terapia infusionale standard. I risultati 
quindi si mostrano falsati e lo studio purtroppo è da ritenersi inconcludente.

Bodnar, D., 
Queensland (AU), 
Inglese, 2014[28]

A, m PRBC e 
Plasma

n. 130 unità di 
PRBC tansfuse

Lo studio si concentra sugli aspetti economici dell’introduzione e gestione 
della trasfusione preospedaliera. La stima effettuata è stata di circa 551 dol-
lari australiani (342,92€) per ogni sacca realmente transfusa durante il periodo 
di studio (130). La riduzione degli sprechi di unità di sangue risulta fondamen-
tale per contenere i costi di questa procedura, che comunque risulta essere 
fattibile e ipoteticamente sostenibile a lungo termine.

Thiels, C. A., 
Rochester (USA), 
Inglese, 2016[23]

A, m PRBC e 
Plasma

n. 857 pazienti Lo studio presenta un confronto tra pazienti con emorragia traumatologica 
e medica che sono stati transfusi nella fase preospedaliera. I soggetti medici 
hanno rappresentato la maggioranza dei pazienti trasfusi, rivelandosi all’in-
gresso in ospedale in una condizione più critica sotto l’aspetto clinco e del 
profilo della coagulazione rispetto ai traumatologici. la mortalità è stata del 
4,6% e 15,8% rispettivamente a 1 giorno e 30 giorni dal ricovero. La trasfusio-
ne si è dimostrata appropriata per questo tipo di paziente, raccomandando 
ulteriori studi per ottimizzare il protocollo d’azione e rilevare i reali benefici.

Hernandez, M. C., 
Rochester (USA), 
Inglese, 2017[21]

A, m PRBC e 
Plasma

n. 76 pazienti Nei pazienti con trauma cranico e instabilità emodinamica viene raccoman-
dato l’uso di plasma nella trasfusione preospedaliera che ha dimostrato di 
assicurare outcome neurologici e funzionali migliori a lungo termine rispetto 
alle emazie concentrate. Questo grazie all’apporto volemico ma soprattutto 
alla maggior capacità di contrasto della coagulopatia.

Brown, J. B., 
Pittsburgh (USA), 
Inglese, 2015[30]

A, m PRBC n. 50 pazienti La trasfusione precoce di emazie concentrate sul campo nei pazienti vittime 
di traumi è associata ad un considerevole aumento della sopravvivenza a 
24 ore e 30 giorni dall’evento e alla riduzione della probabilità di incorrere 
nella coagulopatia. La riespansione volemica e soprattutto la capacità di 
aumentare il trasporto di ossigeno ai tessuti sono i fattori di beneficio principa-
le apportati dalla trasfusione precoce di sangue.

Sperry, J. L., United 
States of America, 
Inglese, 2018[15]

D, M Plasma n. 501 pazienti Il presente studio dimostra la fattibilità e sicurezza della trasfusione preospe-
daliera di plasma, che assicura benefici per il paziente. La mortalità a 24 ore e 
30 giorni è ridotta rispettivamente del 8,2% e 10% rispetto alla trasfusione con 
sangue o cristalloidi. Si osserva un miglioramento dello stato di coagulazione 
e un minor uso nelle 24 ore di emocomponenti.

Moore, H. B., Denver 
(USA), Inglese, 
2018[16]

D, m Plasma n. 125 pazienti La trasfusione di plasma scongelato sul posto durante l’emergenza su strada 
non ha prodotto benefici rispetto la normale somministrazione di cristalloidi. 
La somministrazione preospedaliera di plasma quindi riduce il tempo di inizio 
della trasfusione, ma non ha migliorato gli outcome dei pazienti. Lo studio 
ha inoltre rilevato paradossalmente una maggior coagulopatia nei pazienti 
sottoposti a trasfusione.
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Campionamento e Periodo di osserva-
zione

La maggior parte degli studi ha come 
campione soggetti adulti, mentre sono state 
reperite due pubblicazioni statunitensi aventi 
come campione soggetti pediatrici[17,18].

La numerosità dei campioni è variabile: 
da un minimo di 16 soggetti[18] ad un massimo 
di 1592[19]. I periodi di osservazione variano da 
nove mesi[20] fino a tredici anni[21]. Ben cinque 
studi sono stati condotti per più di dieci anni, 
per poter ottenere una casistica statistica-
mente accettabile.

Rapporto studi analizzati e tipologia 
emazie

Gli emoderivati studiati sono stati le ema-
zie concentrate tipo 0 Rh negativo e il plasma 
fresco scongelato tipo A+/A- con ridotto tito-
lo anticorpale[17,18,22,23] o AB[15,24], simultanea-
mente in undici studi, solo emazie in nove e 
solo plasma in due pubblicazioni[15,16]. Inoltre, 
due studi analizzano l’uso del plasma liofiliz-
zato LyoPlas N-w tipo AB (Deutsches Rotes 
Kreuz-Blutspendedients West, Hagen, Ger-
many) in Israele e Norvegia[25,26]. 

Obiettivi degli studi
Gli obiettivi degli studi analizzati sono vari. 

Undici pubblicazioni analizzano i benefici e gli 
outcome sui pazienti sottoposti a trasfusione 
precoce; nove studi descrivono il processo 
di implementazione della trasfusione preo-
spedaliera nei sistemi di emergenza, i proto-
colli adottati, gli strumenti utilizzati e le prime 
esperienze sul campo. Inoltre, viene studiata 
l’associazione tra trasfusione preospedaliera 
e ipotermia[27], gli aspetti economici di questa 
procedura[28] e infine l’impatto di questo set-

Shackelford, S. 
A., Afghanistan, 
Inglese, 2017[33]

B, m PRBC e 
Plasma

n. 502 pazienti Studio condotto in ambito militare in cui si evidenzia l’associazione tra trasfu-
sione preospedaliera e maggior probabilità di sopravvivenza a 24 ore e 30 
giorni dall’evento traumatico. Viene evidenziata l’importanza di una preco-
ce trasfusione entro i 15 minuti dall’arrivo del team di soccorso.

O’Reilly, D.J., 
Afghanistan, 
Inglese, 2014[19]

B, m PRBC e 
Plasma

n. 194 pazienti Studio condotto durante il conflitto in Afghanistan che, in seguito all’ado-
zione del RDCR, evidenzia un netto miglioramento delle condizioni cliniche 
dei feriti in combattimento. In particolare, si è osservata la riduzione della 
mortalità nei pazienti sottoposti a trasfusione precoce rispetto a quelli trattati 
precedentemente con cristalloidi (8,2% vs 19,6%).

Chen, J., Israel, 
Inglese, 2017[35]

A, m PRBC n. 87 pazienti Studio israeliano che coinvolge pazienti civili e militari, in cui la trasfusione 
preospedaliera di emazie concentrate si è rivelata fattibile e sicura per il pa-
ziente e per il personale sanitario, con una mortalità totale pari all’11%. Si 
raccomanda di limitare al massimo l’uso di soluzioni cristalloidi e di provve-
dere ad un accurato protocollo di gestione delle risorse ematiche che non 
vengono amministrate.

Shlaifer, A., Israel, 
Inglese, 2017[25]

A, m Plasma 
LyoPlas

n. 109 pazienti Lo studio descrive il processo di introduzione del plasma liofilizzato LyoPlas 
e le prime esperienze d’uso. Questo si è rivelato di semplice conservazione, 
usabilità e amministrazione sul paziente, mostrando anche un’elevata sicu-
rezza. Maggiori studi sono auspicabili per verificare i benefici clinici di questo 
particolare prodotto per il paziente.

Legenda: A: Studio osservazionale retrospettivo, di coorte. - B: Studio osservazionale retrospettivo, caso-controllo. - C: Studio osservazionale prospettico, caso-con-
trollo. - D: Trial. - M: Multicentrico. - m: Monocentrico.

ting sul consumo totale di emocomponenti[29].

Trasporto e conservazione degli emo-
componenti

Il mezzo di soccorso sui cui viene impie-
gata la trasfusione è per la quasi totalità 
degli studi l’elicottero e in maniera minore 
l’ambulanza. Due indagini conducono una 
comparazione tra i due mezzi di soccorso in 
rapporto alla trasfusione[30,31]. Il personale sa-
nitario a bordo di questi mezzi avanzati, a cui 
è affidata la gestione degli emocomponenti, 
è composto principalmente da una squadra 
di due professionisti: medico/paramedico in 
cinque studi, paramedico/infermiere in due, 
medico/medico o paramedico/paramedico 
in due, infermiere/infermiere in uno studio. 

Per la conservazione degli emoderivati 
sono stati utilizzati il Golden Hour BoxTM (Peli-
can Biothermal, Plymouth, MN, Usa) e il Life-
Box50TM (FareTec Inc, Painesville, OH, Usa).

Formazione del personale sanitario
Di particolare interesse sono gli studi 

di Maher, Utarnachitt, Louzon, Gary, Sen e 
Hess[32] e di Shlaifer et al.[25], gli unici in cui, 
seppur in maniera sintetica, viene descritta la 
formazione ricevuta dal personale sanitario 
per l’introduzione sul campo della trasfusio-
ne, consistente in lezioni teoriche e pratiche, 
con esercitazioni sulla preparazione e som-
ministrazione degli emoderivati riscaldati, e 
soprattutto la valutazione e monitoraggio del 
paziente e di possibili reazioni avverse. 

Tipologie sanguinamento
Gli articoli inclusi riguardano pazienti con 

varie tipologie di sanguinamento, vista la pos-
sibile applicazione del RDCR non solo ai sog-

getti traumatizzati, ma anche ad emorragie 
di natura internistica. La maggior parte de-
gli studi è rivolta a pazienti vittime di trauma 
mentre sette indagano un campione misto di 
pazienti con emorragie causate da trauma o 
patologie internistiche, soprattutto emorragia 
gastrointestinale, aneurisma dell’aorta, emor-
ragia pre-parto, complicanze post-operato-
rie, varici esofagee, epistassi severe e ane-
mizzazioni di natura medica. Solamente uno 
studio ha come campione vittime di sangui-
namento gastrointestinale[22] mentre Hernan-
dez et al.[21] osserva gli outcome neurologici e 
funzionali delle vittime di trauma cranico. 

Modalità di somministrazione
In sei studi viene dichiarato che i liquidi 

vengono somministrati riscaldati per la pre-
venzione dell’ipotermia attraverso il riscalda-
tore Belmont Buddy LiteTM (Belmont Instrument 
Corporation, MA, Usa). Questi strumenti per il 
trasporto e somministrazione sono omologati 
per l’uso aeronautico e su strada. 

Protocolli operativi
In alcuni studi vengono descritti i protocol-

li operativi e il processo decisionale adottati 
dal team di soccorso. Nella maggior parte, gli 
emoderivati vengono trasfusi sul campo o du-
rante il trasporto, se il paziente presenta una 
franca emorragia o trauma penetrante con 
segni di shock, soprattutto ipotensione (PAS 
≤ 90 mmHg) e tachicardia (FC ≥ 120 bpm), 
ma anche tachipnea, sudorazione, pallore, 
alterato stato di coscienza e tempo di refill 
dilatato[15,24,33]. Laddove è disponibile un ana-
lizzatore portatile di emogas e altri valori ema-
tochimici (i-STAT; Abbott, Princeton, NJ, Usa) 
è possibile trasfondere emoderivati avendo 
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un riscontro del grado di shock anche dai 
valori dei lattati ≥ 5 mg/dl, deficit di basi ≥ -5 
mmol/l, per il trauma e INR ≥ 1,5 per le emorra-
gie gastrointestinali in soggetti in terapia con 
anticoagulanti[22]. La rianimazione con diversi 
emocomponenti, se disponibili, deve essere 
condotta in maniera bilanciata in un rappor-
to di 1:1 iniziando con un’unità di plasma e a 
seguire una di emazie concentrate, rispettan-
do il principio di ipotensione permissiva, fino 
a quando il paziente non presenta più segni 
di shock. In alcuni sistemi di emergenza l’éq-
uipe ha la possibilità di eseguire l’eco – FAST 
per rilevare sanguinamenti interni nei traumi 
chiusi[24,28,34]. Alcuni studi inseriscono nel proto-
collo una dose iniziale di cristalloidi, da 1 a 2 
litri, anche se non sempre questa raccoman-
dazione è stata rispettata sul campo[32,35,36]. 
Vengono inoltre citati nei protocolli di otto 
studi l’acido tranexamico e il calcio cloruro. 
Una particolare attenzione viene data dal 
Mayo Clinic di Rochester ai pazienti pediatrici 
includendo nelle due pubblicazioni dedicate 
a questa tipologia di soggetti un protocollo 
che prevede la somministrazione di emode-
rivati in quantità definite in base al peso del 
paziente[17,18].

Outcome
L’outcome che più frequentemente è 

stato misurato è stata la mortalità tra i pazienti 
sottoposti a trasfusione preospedaliera. Negli 
studi in cui è stata fatta una comparazione 
tra trasfusione precoce di emocomponenti e 
supporto standard con cristalloidi, si è verifi-
cata in quasi tutti i casi una diminuzione della 
mortalità tra i soggetti trasfusi. In particolare, 
è stato rilevato un aumento di sei volte della 
sopravvivenza a 24 ore[37], una riduzione della 
mortalità del 95% nelle 24 ore e del 64% a 30 
giorni[30]. Il trial condotto da Sperry et al.[15] ha 
mostrato una riduzione della mortalità del 8% 
a 24 ore e del 10% a 30 giorni in seguito alla 
somministrazione di plasma. Al contrario il trial 
condotto da Moore et al.[16] non ha rilevato 
benefici dalla trasfusione. In ambito militare, 
la percentuale di sopravvivenza aumenta 
del 15% e del 12% rispettivamente a 24 ore 
e 30 giorni[33], grazie alla somministrazione di 
sangue e plasma, mentre lo studio inglese evi-
denzia una riduzione della mortalità comples-
siva dell’11%[19]. Altri benefici della trasfusione 
precoce che sono stati rilevati da vari studi 
sono: l’ammissione al Pronto Soccorso con 
parametri vitali migliori, minori segni di shock, 
equilibrio acido-base migliore, emoglobina 
più elevata, INR più basso e complessivamen-
te uno stato emodinamico migliorato (22,26,37,38). 
Vengono riscontrati i benefici della trasfusione 
preospedaliera anche nelle emorragie non 
traumatiche e nei soggetti vittime di trauma 
cranico con outcome neurologici e funzionali 
migliori[22]. È stato osservato inoltre, che l’in-
fusione precoce di emoderivati diminuisce il 

numero di trasfusioni durante il successivo per-
corso ospedaliero del paziente[29]. Gli unici ri-
scontri negativi arrivano dal trial condotto da 
Moore et al.[16], in cui non si è verificata una 
riduzione della mortalità e tra i pazienti trasfusi 
è stata misurata una coagulopatia maggiore 
rispetto ai non trasfusi, e dallo studio di Hol-
comb et al.[24], in cui non sono emerse diffe-
renze significative nella mortalità a 24 ore e 30 
giorni, ma solo una lieve diminuzione del 2% a 
6 ore dal trauma.

Negli studi analizzati le reazioni alla trasfu-
sione preospedaliera sono state rare: in tutto 
si sono osservate sei reazioni allergiche minori 
compresa una ipocalcemia[15,38] e una reazio-
ne al plasma sintetico LyoPlas[25]. Non sono 
mai stati rilevati problemi di sicurezza per il 
personale sanitario. Quasi tutti gli studi analiz-
zati presentano sinteticamente la collabora-
zione con il centro trasfusionale di riferimento 
nella gestione degli emocomponenti, al fine 
di minimizzare al massimo lo spreco di unità, 
che dai dati riportati si attesta tra lo 0,5% e 
1,9%[28,36,24]. 

DISCUSSIONE
Vari aspetti emergono dalla ricerca bi-

bliografica condotta. Si riscontra innanzitutto 
un deficit di evidenze che non permette di 
valutare con certezza l’efficacia della tra-
sfusione preospedaliera. La riduzione della 
mortalità è un dato che viene studiato in 
meno della metà degli studi. Questo può es-
sere dovuto al fatto che solo recentemente 
è iniziata l’applicazione sul campo di questa 
procedura e alla difficoltà nell’analisi dei dati 
dovuta alla compresenza di molti fattori. Gli 
unici due trial presenti, condotti negli Stati Uni-
ti sull’utilizzo del plasma, danno infatti risultati 
contrastanti[15,16].

Nonostante ciò è emerso che la trasfusio-
ne preospedaliera è una procedura che dà 
significativi benefici per i pazienti.

L’analisi bibliografica condotta ha por-
tato ad individuare anche alcuni benefici 
secondari rispetto alla mortalità. Innanzitutto, 
attraverso la disponibilità immediata di emo-
derivati sul campo, si abbattono i tempi di ac-
cesso alla trasfusione per il paziente fino an-
che ad arrivare ai 45 minuti[34,36], riducendo il 
danno ipossico ai tessuti e arginando coagu-
lopatia e acidosi. Si è verificato un aumento 
dell’emoglobina e una diminuzione della co-
agulopatia all’arrivo in pronto soccorso nelle 
emorragie non traumatiche[22,23]. In egual mi-
sura è stata positiva l’esperienza della som-
ministrazione, in particolare di plasma, nelle 
vittime di trauma cranico[21]. Nello studio con-
dotto da Lyon et al.[38] inoltre, la trasfusione 
precoce si è rivelata efficace nel trattamento 
dell’arresto cardiaco traumatico, permetten-
do di ottenere un ROSC nel 14% dei casi e nel 
63% delle volte in cui il paziente ha avuto un 
arresto cardiaco in presenza dell’equipe sani-

taria. Nei pazienti pediatrici si è riscontrato un 
miglioramento dei valori ematochimici come 
emoglobina e plasma all’ingresso in ospeda-
le[17,18]. Un particolare aspetto positivo riscon-
trato da più autori è la riduzione del consumo 
di emocomponenti durante il percorso clini-
co del paziente, in particolare nelle prime 24 
ore, a seguito della precoce trasfusione sul 
campo, risultato attribuibile ad un immediato 
contrasto dell’acidosi e della coagulopatia e 
un pronto apporto di emoglobina a suppor-
to dell’ossigenazione tissutale[29,24], riducendo 
i costi e l’impiego di risorse nella trasfusione 
preospedaliera.

La trasfusione precoce di emoderivati si 
è dimostrata fattibile e sicura per il pazien-
te, essendosi verificate un numero minimo 
di reazioni avverse solamente in alcuni studi. 
Portare sul territorio unità di emocomponenti 
e poterle somministrare precocemente a pa-
zienti critici, comporta una riflessione sui costi 
e sull’impiego delle risorse. Dagli studi analiz-
zati, è possibile osservare come questa proce-
dura nel mondo sia basata principalmente sul 
soccorso per mezzo di elicottero, molto meno 
su strada, e i dati hanno dimostrato una mag-
gior efficacia della procedura proprio su que-
sto mezzo. Considerando inoltre la frequenza 
relativamente bassa delle trasfusioni sul tota-
le dei soccorsi eseguiti, ricavabile dagli studi 
analizzati (0,3%-1,3% nei pazienti pediatrici e 
3%-5% negli adulti in elicottero vs 0,6% in am-
bulanza stimato da Mix et al.[31]), si può dire 
che lo sforzo organizzativo e l’impiego di risor-
se debbano essere ben ponderate.

Per un adeguato uso e somministrazione 
degli emocomponenti è necessario identifi-
care correttamente e in poco tempo i pazien-
ti candidabili ad una trasfusione sul campo. è 
quindi fondamentale una codifica di specifici 
protocolli per le varie tipologie di sanguina-
menti e l’età del paziente. Essi si basano so-
prattutto sulla valutazione dei segni di shock 
e dei parametri vitali, a cui si può aggiungere, 
ove disponibili, valori di emogas e riscontri di 
emorragie interne rilevate con l’eco – FAST. 
Gli ultrasuoni infatti, si sono rivelati di grande 
aiuto per l’equipe e stanno diventando uno 
strumento imprescindibile per il soccorso ex-
tra-ospedaliero. 

Alcuni studi descrivono la formazione del 
personale sanitario, basata su lezioni frontali e 
prove pratiche sul trattamento e somministra-
zione di emocomponenti, in particolare sulla 
valutazione del paziente e di possibili reazioni 
avverse, che nei pazienti in uno stato di alta 
criticità possono essere di non facile identifi-
cazione[32,25,26]. 

La trasfusione precoce comporta anche 
un efficace sistema di gestione delle risorse, 
soprattutto delle unità di sangue e plasma. 
L’adeguamento degli strumenti consiste uni-
camente nell’introduzione di un contenitore 
termico a temperatura controllata, per con-
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servare e trasportare le sacche evitando la 
loro degradazione e spreco, e di un riscalda-
tore di liquidi, per scongiurare l’ipotermia al 
paziente trasfuso con emoderivati freddi[27]. 
Certamente però, l’aspetto fondamentale di 
tutto il processo di gestione è la corretta am-
ministrazione delle unità. 

In tutti gli studi analizzati tranne uno[35], è 
menzionato uno stretto rapporto di collabo-
razione tra il centro trasfusionale e il sistema 
di emergenza. Gli emocomponenti per la tra-
sfusione preospedaliera sono principalmente 
i globuli rossi concentrati, in maniera minore 
il plasma scongelato e il liquid plasma, che 
hanno durata diversa, e che devono essere 
conservati a temperatura tra i 2°C e i 6°C[39]. 
Un’innovativa e valida alternativa, che negli 
ultimi anni è stata introdotta soprattutto per 
uso militare, è il plasma liofilizzato che si sta ri-
velando efficace nel soccorso preospedalie-
ro per la sua semplice conservazione a tem-
peratura ambiente, la facile preparazione e 
utilizzo, e la sicurezza per il paziente[25,26]. Per 
contro il costo di questo preparato è netta-
mente superiore al plasma normale[39,40]. La 
fondamentale sinergia tra il centro trasfusio-
nale e il sistema di emergenza consiste nella 
messa a disposizione degli emocomponenti, 
nella monitorizzazione della temperatura e 
dello stato di conservazione, e nella loro re-
stituzione in caso di non utilizzo, in un tempo 
utile per cui possano essere impiegati nei re-
parti interni all’ospedale prima della data di 
scadenza. Questo processo di rotazione delle 
unità di emocomponenti è complesso e ri-
chiede un’organizzazione snella, dimostratasi 
fattibile che ha permesso, negli studi analizza-
ti, di limitare lo spreco di una delle risorse più 
preziose del sistema sanitario. 

La procedura, per la sua complessità, 
coinvolge quindi più realtà ospedaliere e mol-
te figure professionali. L’infermiere in questo 
processo può assumere un ruolo importante 
in tutte le fasi di preparazione e messa in atto 
della trasfusione extraospedaliera. Innanzitut-
to, può collaborare all’ottimale gestione degli 
emocomponenti, la loro conservazione sicura 
ed eventuale restituzione. Vanno considerati 
gli aspetti medico-legali legati all’ammini-
strazione degli emocomponenti. In secondo 
luogo, può agire in prima persona, facendo 
parte, assieme al medico, dell’equipe avan-
zata di soccorso, collaborando al trattamen-
to primario del paziente, all’identificazione 
della necessità di una trasfusione precoce, 
all’esecuzione della procedura stessa e al 
monitoraggio avanzato continuo.

CONCLUSIONI
La trasfusione preospedaliera si è dimo-

strata essere una procedura attuabile e fat-
tibile dal punto di vista logistico, sicura per il 
paziente e per l’equipe sanitaria, e con signi-
ficativi benefici nel trattamento del paziente 

critico. Sono auspicabili comunque ulteriori 
studi in ambito internazionale, per definire 
precisamente i migliori protocolli di gestione 
del paziente trasfuso e per accertare ulterior-
mente i reali benefici. In Italia non è al mo-
mento in corso una sperimentazione, vista an-
che la scarsità di risorse ematiche e la colla-
borazione difficile tra sistema di emergenza e 
centro trasfusionale. Viste le potenzialità della 
procedura e nonostante un territorio ed im-
plicazioni medico-legali diverse da quelle in 
cui si sono svolti gli studi inclusi nella revisione, 
sarebbe augurabile un progetto di implemen-
tazione, per poter assicurare un più alto livello 
di cure al paziente critico.
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RIASSUNTO
Introduzione: Nel luglio 2018 un articolo apparso sul The New England Journal of Medicine riportante i risultati dello studio PARA-
MEDIC2 ha destato molto scalpore. Si è trattato di uno studio randomizzato controllato su un campione di circa 8000 arruolati, che 

voleva dimostrare efficacia e sicurezza dell’adrenalina nel trattamento dell’arresto cardiocircolatorio extraospedaliero.
Per compierlo, si è reso necessario confrontare l’esito dell’uso dell’adrenalina con placebo (soluzione fisiologica 0.9%).
Problema: Le linee guida per i professionisti sanitari operanti nei servizi di urgenza/emergenza vanno regolarmente rinnovate e per fare questo 
la ricerca nelle condizioni di urgenza è regolamentata in numerosi atti ai quali lo studio PARAMEDIC 2 si dimostra essere conforme. E’ stato dato 
l’avvallo etico e deontologico ad una ricerca che testasse il ruolo dell’adrenalina nel ritorno del circolo ma dimostrando altresì che nel medio/
lungo periodo comporti danni cerebrali, privando metà del campione (4000 persone) del miglior trattamento.
Discussione: PARAMEDIC 2 solleva interessanti quesiti. Se sia stato (e fino a dove) eticamente sostenibile avvallare uno studio di questo tipo, se 
sia stato eticamente giustificato avvallare l’ulteriore intento di misurare in termini di costi e benefici gli esiti di sopravvivenza (su Scala Rankin) di 
quel miglior trattamento, se l’informazione data alla popolazione in studio sia stata chiara e se di conseguenza il consenso alla sperimentazione 
libero e realmente informato.
Conclusioni: Grazie all’adrenalina nel 36% dei casi si ha un ritorno di circolo, nel meno del 3% dei casi si è dimessi con inabilità da moderate a 
gravi. Ciò non sembra essere dipendente dal farmaco, ma dagli effetti del processo postROSC. Con PARAMEDIC2 si apre la problematica del 
se il quesito sulla qualità di sopravvivenza debba essere oggetto di ricerca in campo biomedico anzichè un indicatore soggettivo già a partire 
dalle prestazioni salva-vita e su cosa e su come in futuro richiedere il consenso della popolazione alla ricerca stessa.
Parole chiave: Arresto cardiaco, Etica, Consenso Informato, Dichiarazione di Helsinki

ABSTRACT
Introduction: In July 2018 an article appeared in the The New England Journal of Medicine reporting the results of the PARAMEDIC2 
study caused quite a stir. It was a randomized controlled trial on a sample of about 8000 enrolled, which wanted to demonstrate 

efficacy and safety of adrenaline in the treatment of extra-hospital cardiac arrest. To accomplish this, it was necessary to compare the outcome 
of the use of adrenaline with placebo (0.9% saline solution).
Problem: The guidelines for healthcare professionals operating in emergency services must be regularly renewed, and to do this research in 
urgent conditions is regulated in numerous acts to which the PARAMEDIC 2 study proves to be compliant. An ethical and deontological endorse-
ment was given to the research that tested the role of adrenaline in the return of the circle but also demonstrating that in the medium / long term 
it involves brain damage, depriving half of the sample (4000 people) of the best treatment.
Discussion: PARAMEDIC 2 raises interesting questions. If it has been (and up to where) ethically sustainable to support a study of this type, if it 
has been ethically justified to endorse the further intent to measure the survival outcomes (on the Rankin Scale) of that best treatment in terms 
of costs and benefits, if the information given to the study population has been clear and if therefore consent to free experimentation is actually 
informed.
Conclusions: Thanks to adrenaline in 36% of cases there is a return of circulation, in less than 3% of cases there is discharge with moderate to 
severe disability. This does not appear to be drug dependent, but by the effects of the postROSC process. With PARAMEDIC2 the question arises 
as to whether the question on the quality of survival should be the subject of research in the biomedical field instead of a subjective indicator 
starting from life-saving performances and on what and how in the future to require the consent of the population to research itself.
Key words: Cardiopulmonary Resuscitation, ethics, Informed Consent, Helsinki Declaration
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INTRODUZIONE 

Lo studio PARAMEDIC 2
Nel luglio 2018 un articolo apparso sul The 

New England Journal of Medicine riportante 
i risultati dello studio PARAMEDIC 2 (Pre-ho-
spital Assessment of the Role of Adrenaline: 
Measuring the Effectiveness of Drug admini-
stration In Cardiac arrest)[1] ha destato molto 
scalpore in tutto il mondo medico dell’urgen-
za ed emergenza. Lo studio è un cosiddetto 
“trial randomizzato controllato” (RCT) cioè 
uno protocollo sperimentale che garantisce 
la massima qualità scientifica riconosciuta.

Lo slogan che ha accompagnato lo stu-
dio era “l’adrenalina può far ripartire il cuore 
ma non fa bene al cervello”. Cosa si voleva 
dimostrare?

Il trial nasce dalla richiesta di ILCoR (Inter-
national Liaison Committee for Resuscitation) 
per verificare l’efficacia dell’uso di adrena-
lina nella rianimazione cardio polmonare 
avanzata (ALS), in quanto studi osservazionali 
su 500000 pazienti[2] avevano in precedenza 
dimostrato tassi più alti di ritorno alla circola-
zione spontanea (ROSC), ma esiti neurologici 
meno favorevoli in pazienti trattati con adre-
nalina sopravvissuti ad un mese dall’evento 
acuto. Dato però che gli esiti ottenuti da que-
sti studi erano contrastanti e vi era influenza 
di variabili confondenti non misurate, ne è 
derivatata la richiesta di ILCoR di testare l’a-
drenalina per determinare se tale farmaco 
sia sicuro ed efficace per trattare l’arresto 
cardio-circolatorio[3]. 

Per compiere uno studio di questo tipo, si 
è reso necessario confrontare l’esito dell’uso 
dell’adrenalina con un placebo, nel dettaglio 
soluzione fisiologica 0.9%.

Ciò significa contestualmente che si è 
dunque accettato di non somministrare a 
circa la metà dei pazienti arruolati (quelli 
confluiti in modo randomizzato nel gruppo 
di controllo in cui veniva infuso il placebo) 
un trattamento tradizionalmente usato nella 
Rianimazione Cardio Polmonare (RCP) avan-
zata, cioè l’adrenalina. 

In circa due anni, attraverso cinque ser-
vizi di emergenza territoriale del Regno Unito, 
sono stati arruolati 8016 pazienti vittime di ar-
resto cardiaco avvenuto al di fuori dell’ospe-
dale (AC extraospedaliero); un tale campio-
ne  (di età media 69 anni, composto al 65% di 
maschi) è stato considerato sufficientemente 
numeroso da ben rappresentare l’intera po-
polazione formata dalle vittime di AC extrao-
spedaliero rendendo lo studio particolarmen-

te significativo.
Nel gruppo trattato con adrenalina, la 

proporzione di pazienti in cui si è assistito a 
ROSC è stata più alta (36.3% contro 11.7% nel 
gruppo del placebo) e conseguentemente 
anche il numero di pazienti trasportati in ospe-
dale è stato più alto in questo gruppo (50.8% 
contro 30.7%). Complessivamente, il 41% del-
le vittime è stato trasportato in ospedale ma, 
a 30 giorni, il 3.2% è sopravvissuto nel gruppo 
trattato con adrenalina ed il 2.4% in quello 
trattato con placebo ed il 2.7% è stato dimes-
so. Al momento della dimissione, si è osserva-
to un punteggio più sfavorevole (compreso 
tra 4 e 5) nella scala di Rankin (che attesta il 
livello di inabilità con un punteggio che va da 
0, nessuna inabilità, a 6, morte, od, in quella 
modificata a 5, inabilità severa) nei pazienti 
trattati con adrenalina, rispetto al gruppo di 
controllo (31% dei primi vs 17.8% dei secondi). 

I risultati dello studio paiono dirci quindi 
che l’adrenalina permette a un numero su-
periore di pazienti di sopravvivere a trenta 
giorni dall’evento, ma che in questo gruppo 
il numero di pazienti in condizioni neurologi-
che molto compromesse è più grande. I ri-
sultati dello studio però non chiariscono se le 
peggiori condizioni neurologiche siano diret-
tamente collegate all’adrenalina attraverso 
meccanismi poco conosciuti o siano invece 
imputabili ad altri fattori.

Tutt’ora, il miglior trattamento dell’AC è la 
rianimazione cardiopolmonare di base (com-
pressioni toraciche, ventilazioni di soccorso e 
defibrillazione) iniziata il più precocemente 
possibile, anche da soccorritori non professio-
nisti[4]. Il Parlamento Europeo nel 2012 ha for-
malmente  invitato la Commissione e gli Stati 
membri a istituire una settimana europea de-
dicata all’arresto cardiaco, finalizzata a mi-
gliorare la sensibilizzazione e la formazione del 
grande pubblico, dei medici e del personale 
sanitario5.

Lo studio sottolinea come gli attuali trat-
tamenti mantengano una certa efficacia nel 
far ripartire il cuore e ripristinare la circolazio-
ne; tuttavia sono ancora pochi gli strumenti 
terapeutici che ci permettono di influire sulla 
fase successiva al ROSC[6]. Il controllo dei pro-
cessi fisiopatologici che determinano il danno 
cerebrale nella fase cosiddetta Post ROSC 
rimane ancora poco efficace. L’italiana IRC 
(Italian Resuscitation Council, associazione 
senza fine di lucro, collegata all’europea 
ERC, per la formazione dei sanitari e non sa-
nitari nelle manovre di RCP), pur recependo 
con ovvio interesse scientifico e traducendo 

in italiano i dati dello studio PARAMEDIC 2, ha 
precisato che le linee guida tutt’ora vigenti 
non andranno al momento modificate per 
ciò che concerne l’uso dell’adrenalina nella 
rianimazione avanzata[7].

Il fondamento etico e legale dello stu-
dio: Dichiarazione di Helsinki e Buona Pra-
tica Clinica (GCP)

Per quanto vi sia stata ampia discussione 
internazionale in merito alla validità ed allo 
status (se deontologico o normativo) della 
Dichiarazione di Helsinki[8], essa rimane tutt’o-
ra un punto di riferimento in Europa per la 
ricerca. Fu adottata nel 1964 dalla 18ma As-
semblea dell’Associazione Medica Mondiale 
tenutasi ad Helsinki appunto.

La Buona Pratica Clinica [Good Clinical 
Practice (GCP)] è invece uno standard in-
ternazionale di etica e qualità scientifica per 
progettare, condurre, registrare e relaziona-
re gli studi clinici che coinvolgano soggetti 
umani. L’aderenza a questi standard di GCP 
garantisce pubblicamente non solo la tutela 
dei diritti, della sicurezza e del benessere dei 
soggetti che partecipano allo studio, in con-
formità con i princìpi stabiliti dalla Dichiarazio-
ne di Helsinki, ma anche l’attendibilità dei dati 
relativi allo studio clinico.

Possiamo quindi affermare che mentre 
la Dichiarazione di Helsinki è di fatto il fon-
damento etico di tutte le normative elabo-
rate in seguito sulla sperimentazione clinica, 
le valutazioni metodologica e formale delle 
sperimentazioni cliniche hanno invece come 
principale riferimento le Norme di Buona Prati-
ca Clinica (Good Clinical Practice), emanate 
dalla Comunità Europea.

Lo studio PARAMEDIC 2 dimostra di rece-
pire la Dichiarazione di Helsinki ed i regola-
menti europei e nazionali in merito alla me-
todologia della ricerca sia per quanto con-
cerne il consenso, sia per il trattamento dei 
dati, sia per l’attenzione alle sottopopolazioni 
vulnerabili (non è stato applicato ai minori di 
16 anni, alle donne in stato di gravidanza, nè 
agli asmatici in arresto cardio-respiratorio im-
putabile alla patologia di base).

Per ciò che concerne in particolare il 
consenso, il protocollo dello studio[9], come 
presentato per l’approvazione del locale 
Comitato di Bioetica (South Central Oxford C 
Research Ethics Committee), descrive la pos-
sibile incapacità dei soggetti di prestare con-
senso (data la repentina perdita di coscienza 
contestuale all’arresto cardiocircolatorio), 
esprime l’intento di farne richiesta al pazien-
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te stesso o al legale rappresentante appena 
possibile (tenendo conto dell’elevato stress 
morale nei familiari indotto dall’accadimen-
to), illustra le modalità di pubblicità ed infor-
mazione alla cittadinanza della sperimenta-
zione in atto e fornisce dettagli in merito alla 
contestuale possibilità, data alle persone che 
non avessero acconsentito di partecipare, 
di dare chiara manifestazione del loro rifiuto 
(facendo richiesta di invio di un braccialetto 
“NO STUDY” appositamente realizzato per PA-
RAMEDIC 2 da indossare).

Il protocollo di richiesta di autorizzazione 
allo studio riporta i principi della dichiarazione 
di Helsinki del 2008 (non l’aggiornamento del 
2013, pur essendo stata inoltrata nel marzo 
2014), ottemperando comunque quanto alla 
dichiarazione Art 22. 

PROBLEMA

Questioni etiche

Rinnovo delle linee guida per profes-
sionisti: Come rinnovare le linee guida per 
una best practice di tutti i professionisti 
coinvolti nella gestione della urgenza/
emergenza?

Non è la prima volta che nel mondo del-
la medicina di emergenza/urgenza si modi-
ficano linee guida e protocolli. Per rimanere 
nell’ambito della RCP, nel 2010 fu rimosso l’u-
so dell’atropina in caso di asistolia e Attività 
Elettrica Senza Polso (PEA) dalle le linee guida 
riguardanti l’AC, furono modificate più volte 
numerosità e modalità del massaggio cardia-
co, rivisto il beneficio addotto dalla ventilazio-
ne, dando sempre maggiore importanza alle 
compressioni toraciche ed alla defibrillazio-
ne[10,11,12].

La ricerca nelle condizioni di urgenza, nel-
le quali la persona non è in grado di prestare 
il proprio consenso, è regolamentata in nu-
merosi atti. Già nella Convenzione di Oviedo 
(1997)[13] era ribadito il principio generale (art. 
6) che è lecita la sperimentazione su un adul-
to incapace solo a condizione che vi sia una 
autorizzazione di una “autorità o di una perso-
na o di un organo designato dalla legge”. Nel 
Protocollo Addizionale alla Convenzione dei 
diritti dell’uomo e la biomedicina riguardante 
la ricerca biomedica sull’essere umano del 
2005[14] si affrontano esplicitamente le speri-
mentazioni cliniche in situazioni di emergenza 
(Art. 19: ricerca su persone in situazione di ur-
genza clinica), si invitano le varie legislazioni 
nazionali a determinare le condizioni supple-
mentari di protezione, si apre alle dichiarazio-
ni anticipate rispetto al consenso o al rifiuto di 
partecipazione ad eventuali sperimentazioni 
in specificate condizioni di subentrata inca-
pacità.

Come sottolineato dall’Art. 6 della Dichia-
razione di Helsinki, anche i migliori interventi di 

provata efficacia devono essere continua-
mente rivalutati. 

In Italia, la Costituzione sancisce l’impor-
tanza della ricerca scientifica agli Artt.9 e 
33[15].

Il Comitato Nazionale di Bioetica nel 
2012[16] in merito si è così espresso: “Il Comi-
tato, nel ribadire la prioritaria esigenza di tu-
telare i diritti, la sicurezza ed il benessere del 
soggetto, giustifica la liceità della sperimen-
tazione in situazioni di emergenza, qualora il 
paziente sia incapace di prestare validamen-
te il proprio consenso informato e nell’assenza 
di un rappresentante legale, a determinate 
condizioni[...] “

L’uso del placebo nella medicina di ur-
genza ed emergenza:

Appurata la eticità della sperimentazio-
ne in condizioni di urgenza a livello europeo, 
previ protocolli approvati da Comitati Etici, 
accertamento di volontà anticipate espres-
se in materia di rifiuto di partecipazione a 
sperimentazioni, affermazione di richiesta di 
consenso differito, tutela dei dati personali, 
pubblicazione dei risultati, viene da chiedersi 
la liceità dell’uso di un placebo rispetto al mi-
glior trattamento attualmente condiviso dalla 
comunità scientifica. 

Nelle condizioni di urgenza/emergen-
za, nell’eventualità di un arresto cardiaco (si 
ricorda che le cardiopatie sono state indivi-
duate tra le principali cause di morte e disabi-
lità in Europa e nel mondo[17,18,19]), ci si doman-
da fino a dove sia eticamente giustificabile 
privare la metà delle persone soccorse in due 
anni del miglior intervento farmacologico di 
provata efficacia.

Nella Dichiarazione di Helsinki (Art. 33) 
“L’uso del placebo, o il non intervento, è ac-
cettabile quando: non esistono trattamenti 
di provata efficacia oppure per ragioni me-
todologiche convincenti e scientificamente 
valide l’uso del placebo o del non intervento 
o di un intervento meno efficace del miglior 
trattamento disponibile è necessario per valu-
tare l’efficacia o la sicurezza di un trattamen-
to, senza esporre i pazienti a rischi aggiuntivi 
di danni seri o irreversibili, per non aver ricevu-
to il miglior trattamento di provata efficacia. È 
indispensabile una estrema cautela per evita-
re un uso improprio del placebo.”

Come anche le conclusioni di questo 
studio dimostrano, la somministrazione di 
adrenalina come facente parte della mano-
vre che formano la cosiddetta catena della 
sopravvivenza era già dimostrata essere e si 
conferma il miglior trattamento per ottenere 
ROSC a seguito di un AC[20]. 

Possiamo dire a posteriori che sia sta-
to eticamente corretto (alla luce di tutte le 
normative che regolamentano lo studio in 
condizioni di urgenza) avvallare uno studio 
che esplicitamente si proponeva di trattare 

con semplice soluzione fisiologica metà del 
campione (circa 4000 persone) senza che ciò 
esponesse quei pazienti a rischi aggiuntivi di 
danni seri o irreversibili?

E’ sufficiente fare riferimento al fatto che 
i cittadini fossero avvisati della cosa e quindi 
resi consapevoli della possibilità di esprimere 
consenso o rifiuto alla sperimentazione?

Come è prevedibile, c’è stato dibattito 
a livello dei media britannici, non appena lo 
studio è stato presentato ed approvato dal 
Comitato di Bioetica di Oxford (South Central 
Oxford C Research Ethics Committee)[21]. Al-
cuni commentatori[22,23,24] hanno discusso cir-
ca la giustificabilità etica dello studio, la me-
todologia (RTC), la scarsa capillarità dell’infor-
mazione, la modalità in cui è stato richiesto 
il consenso, il rischio che l’opinione pubblica 
potesse non fidarsi più del servizio di urgenza/
emergenza territoriale.

DISCUSSIONE

Le finalità dello studio. A cosa è stato 
realmente chiesto di acconsentire?

L’intento del PARAMEDIC 2 come pub-
blicizzato sulla pagina dedicata[25] dell’Uni-
versità di Warwick che lo ha patrocinato, sul 
protocollo[26] pubblicato nel 2016 e nei modu-
li[27] di richiesta di parere al Comitato Etico è 
il seguente:

“Sebbene l’adrenalina sia stata usata per 
trattare l’arresto cardiaco per un certo nume-
ro di anni, nessuno è veramente certo se sia 
sicura ed efficace per migliorare la sopravvi-
venza a lungo termine ed aiutare il cervello a 
recuperare i danni subiti. Lo scopo di questa 
sperimentazione è capire come l’adrenalina 
sia un trattamento sicuro ed efficace per i pa-
zienti in  arresto cardiaco extra-ospedaliero.”

Ci si trova quindi a chiedersi se l’intento 
di Paramedic2 sia stato di confermare l’utilità 
della somministrazione di adrenalina nei pro-
tocolli della gestione dell’AC (come successo 
in passato per l’atropina, ma senza imbastire 
uno studio RCT così controverso di cui a que-
sto punto ci si domanda il perchè) o piuttosto 
di valutare se e come la somministrazione di 
questo farmaco, che, è giusto ricordarlo, fa 
“ripartire”il cuore nel 36% dei casi contro l’11% 
del placebo[28], sia dannosa per il cervello nel 
lungo periodo.

Se gli outcome derivanti dall’impiego di 
adrenalina (sebbene non vi sia dimostrata al 
momento alcuna correlazione) sono sfavore-
voli a medio/lungo termine viene da riformu-
lare il quesito: si muore di meno e si sopravvi-
ve di più con l’adrenalina o si sopravvive (e 
questo lo sapevamo già), ma si sopravvive 
peggio?

La domanda è pertanto sulla quantità e 
sulla qualità di vita che l’uso dell’adrenalina 
consente e sul rapporto tra costi ed i benefici 
che comporta.
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Il dubbio sul fine del PARAMEDIC 2 è sup-
portato sia dalla lettura del protocollo del 
2016[29], che dalle Frequent Asked Questions 
della pagina web dedicata[30], (nella sezione 
riservata alle domande frequenti della stam-
pa, ma non in quella dei cittadini nè degli 
operatori, lasciando intendere che perplessi-
tà di questo tipo fossero state sollevate a livel-
lo di opinione pubblica), che dalla analisi de-
gli outcome che non considerano unicamen-
te il tasso di sopravvivenza a 30 gg ma anche 
gli esiti neurologici alla dimissione (basandosi 
sull’ipotesi che l’uso di adrenalina peggiori la 
prognosi a medio termine).

Come leggiamo nel sito web sempre alla 
sezione FAQ,il tema economico implicato 
nello studio, non è tanto nel farmaco in sè 
(che non è affatto dispendioso), ma nel ten-
tare di misurare il peso dei costi delle compli-
canze connesse all’uso dello stesso (legasi le 
prognosi a medio lungo periodo) e alla de-
stinazione di questi costi al trovare il miglior 
trattamento che offra la migliore possibilità di 
sopravvivenza.

CONCLUSIONI
PARAMEDIC2 è servito a confermare una 

ipotesi di cui si era già a conoscenza: l’adre-
nalina è e rimane il farmaco di elezione nella 
rianimazione avanzata degli AC in termini di 
percentuale di ROSC e sopravvivenza. Lo stu-
dio è conforme da un punto di vista dell’etica 
e della deontologia della ricerca nelle condi-
zioni di urgenza/emergenza.

Ha però avuto anche l’obiettivo, senza 
renderlo completamente esplicito alla po-
polazione che si proponeva di studiare, di 
indagare i costi relativi alla sopravvivenza a 
medio e lungo periodo in termini di quantità 
di persone che ne abbiano beneficiato (che 
è risultato poco meno del 3% del totale degli 
arruolati sopravvissuti e dimessi dall’ospedale) 
e di qualità di quella sopravvivenza (danni 
neurologici che lo studio però non dimostra 
essere causalmente imputabili all’adrenalina 
e tutt’ora frutto di meccanismi fisiopatologici 
non noti).

In chi scrive si sollevano numerose do-
mande circa le modalità di acquisizione del 
consenso nelle condizioni di ricerca come 
quelle disegnate dallo studio in analisi.

Da una parte ciò può implicare che do-
cumenti prodotti in previsione di futura inca-
pacità acquistino maggiore importanza (chi 
scrive pensa specialmente alle Disposizioni 
Anticipate di Trattamento[31]o Testamento Bio-
logico, ad esempio).

Dall’altra, l’informazione che deve porta-
re al consenso/dissenso/rifiuto va chiaramen-
te fornita da chi fa ricerca in questo campo 
specifico, in cui il pericolo per la vita non è 
imminente, ma previsionale ed abbisogna di 
una profonda e consapevole riflessione. Del 
resto il lato spinoso delle volontà anticipate 

in previsione di subentrata futura incapacità 
è quello di immaginare da sani uno scenario 
di malattia di cui non si conosce nulla e sul 
quale ci si deve esprimere solo dopo aver 
acquisito la corretta informazione, fermo re-
stando che sia consentito in ogni momento 
cambiare idea.

Come abbiamo visto, in PARAMEDIC2 
non è completamente scevro da ombre a 
cosa con precisione sia stato domandato il 
consenso, nè a quale reale questito sia stato 
chiesto di dare avvallo al Comitato etico di 
riferimento. Il che non è altrettanto da pren-
dersi alla leggera, visto che il parere favore-
vole di un comitato etico dovrebbe essere 
garanzia di liceità della sperimentazione sui 
soggetti umani.

Con PARAMEDIC2 si apre la problema-
tica del se l’oggetto di indagine possa esse-
re il dare risposta a quesiti sulla qualità e sul 
rapporto costi/benefici di sopravvivenza, i cui 
risultati diverrebbero un dato oggettivo di ri-
cerca scientifica in campo biomedico, anzi-
chè un indicatore soggettivo di ogni singolo 
individuo. 

Significherebbe, a parere di chi scrive, 
orientare la ricerca in materia sanitaria e la ri-
flessione etica e deontologica dei professioni-
sti, nonché di conseguenza la pratica clinica 
quotidiana, avendo come guida il principio 
di giustizia, in questo a partire proprio da pre-
stazioni  finora considerate in qualche modo 
“dovute” come l’emergenza.

Se la comunità scientifica si accordasse 
sul fatto che un determinato intervento pesi 
economicamente nella sua prognosi, apporti 
benefici a pochi pazienti e meramente basati 
sulla sopravvivenza biologica aggravata da 
inabilità a vario grado, si potrebbe non avere 
più base scientifica per continuare ad eroga-
re quel percorso terapeutico, avendone di 
più ad esempio indirizzare quei fondi alla pre-
venzione di comportamenti a rischio, a dia-
gnosi precoci, alla ricerca, ad altri pazienti. 
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Gentile Direttore, 
nonostante il dibattito attuale sull’utilizzo 

di contenzione fisica per l’assistenza al pa-
ziente e ai suoi esiti, sembra che l’uso di mezzi 
coercitivi sia ancora una pratica diffusa nei 
contesti sanitari, e talora scivoli in una con-
dizione di abuso[1]. Recentemente, attraver-
so una consensus conference, un gruppo di 
48 esperti provenienti da 14 Paesi ha definito 
come contenzione ogni azione, mezzo o pro-
cedura che impedisce un qualunque movi-
mento autonomo del paziente[2]. Nell’ambito 
professionale il suo impiego è stato universal-
mente riconosciuto come indicatore di qua-
lità dell'assistenza infermieristica[3] e, a livello 
italiano, il Codice Deontologico riporta che 
l’infermiere riconosce come la contenzione 
non rappresenti un atto terapeutico[4].  A livel-
lo internazionale, la prevalenza di utilizzo della 
contenzione nei reparti ospedalieri si attesta 
tra il 6 e il 70%[2]. Nei contesti di Terapia Intensi-
va (TI) l’utilizzo della contenzione varia ampia-
mente, raggiungendo anche una prevalenza 
del  100%[5] ed il suo utilizzo viene motivato per 
lo più dalla necessità di soddisfare un bisogno 
di sicurezza del paziente, in termini di control-
lo dell’agitazione e confusione, prevenzione 
delle cadute e delle altre lesioni personali, 
interferenza con i trattamenti e protezione 
dei device[6]. Di contro, è stato documentato 
come la contenzione influenzi negativamen-
te gli esiti assistenziali dei pazienti, in particola-
re rallentando il recupero funzionale e psico-

logico, ed aumentando l’incidenza di cadute 
e danni fisici[7]. 

Con l’obiettivo di esplorare la prevalenza 
di utilizzo della contenzione nei setting di TI, ed 
i mezzi impiegati, sono stati analizzati 12 arti-
coli emersi da una revisione della letteratura 
(Tabella 1). La contenzione è stata osservata 
in diversi Paesi a livello internazionale: Cana-
da (n=4), Stati Uniti (n=1), Europa (n=4), Asia 
(n=2), e Giordania (n=1). L’arco temporale 
esaminato comprende un periodo di 15 anni, 
dal 2003 al 2018, e la metodologia di ricerca 
degli studi inclusi è osservazionale. Dall’analisi 
dei dati, emerge che la prevalenza di utilizzo 
della contenzione nei contesti di TI varia dal 
23% al 82%, con un valore medio di 54%. Nella 
maggior parte dei casi (n=8), il dato di preva-
lenza di contenzione è stato riportato come 
percentuale di pazienti contenuti sul numero 
complessivo di pazienti osservati, ma in alcu-
ne esperienze la contenzione è stata studia-
ta esclusivamente su popolazioni di pazienti 
ventilati meccanicamente, in quanto consi-
derata un metodo di prevenzione delle auto-
estubazioni. E ancora, in un caso la prevalen-
za di contenzione veniva misurata sui turni di 
servizio del personale infermieristico, mentre in 
un altro si indagava quante TI dichiarassero di 
utilizzare la contenzione. Questa differenza di 
metrica riflette un'eterogeneità di definizioni, 
metodi e politiche locali[8]. Per quanto riguar-
da i metodi utilizzati per contenere i pazienti, 
metà degli studi inclusi non riporta con chia-

rezza questa tipologia di dato. Tra i rimanenti 
lavori, la maggior parte (n=5) dichiara di uti-
lizzare i polsini di contenzione, mono o bila-
terali, agli arti superiori o anche alle caviglie. 
In un caso viene riportato l’utilizzo di garze e 
cotone in alternativa agli strumenti contenitivi 
appositi. 

Quanto emerge da questa analisi è che 
non esiste, ad oggi, un indicatore univoco per 
rilevare l'utilizzo della contenzione in TI ren-
dendo così difficile un confronto tra contesti; 
inoltre, neppure la definizione concettuale di 
contenzione fisica risulta omogenea. In uno 
studio, ad esempio, non si considerano le 
spondine un mezzo contenitivo, mentre altri 
autori definiscono contenzione l’esclusivo uti-
lizzo di polsini. La ricerca futura in questo cam-
po deve quindi necessariamente orientarsi 
verso la condivisione di un linguaggio comu-
ne in termini di contenzione – definizione, me-
trica e indicatori – e portare alla descrizione 
di modalità operative uniformi tra operatori 
in TI – criteri di utilizzo e motivazioni.  La pra-
tica assistenziale dovrebbe inoltre orientare i 
propri sforzi ad una implementazione di me-
todi alternativi all’uso della contenzione in TI, 
ad esempio il coinvolgimento dei familiari, il 
miglioramento della qualità dell'ambiente, 
le strategie di controllo del dolore ed l’orien-
tamento del paziente, piuttosto che modelli 
organizzativi favorenti la sorveglianza del pa-
ziente[9]. 
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Tabella 1. Sintesi delle principali caratteristiche degli studi inclusi rispetto all’uso della contenzione.

Autore (anno)
Paese Prevalenza Metrica utilizzata Metodi di contenzione 
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totale dei pazienti osservati)x1000a Non riportato 

Rose  et al. (2016)
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Pazienti contenuti/pazienti ventilati 
meccanicamente

Non riportato 

Luk  et al. (2015)
Canada

77% Pazienti contenuti/pazienti osservati
Polsini (91.0%)
Polsini quattro arti (6.4%)

Perren  et al. (2015)
Svizzera

43%
Contenzioni applicate/turni di servizio 
personale infermieristicob

Spondine letto (25.3%)
Polsini (14.3%)
Giubbotto di Posey (1.2%)
Sedia di Geri (0.77%)
Guantoni (0.6%)

van der Kooi  et al. (2015)
Paesi Bassi

23% Pazienti contenuti/pazienti osservati
Polsini (98.0%)
Polsini caviglie (5.0%)

Luk  et al. (2014)
Canada

53%
Pazienti contenuti/pazienti ventilati 
meccanicamente

Non riportato

De Jonghe  et al. (2013)
Francia

82%
Terapie intensive che dichiarano l’utilizzo di 
contenzione

Non riportato 

Benbenbishty  et al. (2010)
Europa

39% Pazienti contenuti/pazienti degenti Polsini (89.0%)

Chang et al. (2008)
Cina

64% Pazienti contenuti/pazienti osservati Non riportato 

Choi & Song (2003)
Korea 46% Pazienti contenuti/pazienti degentic

Polsini bilaterali (67.0%)
Polsini bilaterali ai quattro arti incrociati (13.8%)
Polsino unilaterale (9.6%)

Vance (2003)
Ohio (US)

31% Pazienti contenuti/pazienti degenti Non riportato 

a contenzione intesa come polsini a braccia e/o caviglie
b contenzione intesa come polsini
c non considerate le spondine
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Macro Area Sud ed Isole: Campania, Puglia, Basilicata, Calabria, Sardegna, Sicilia - sud-isole@aniarti.it

MADEO MARIO – Rappresentante Macro Area Nord Ovest 
Terapia Intensiva pediatrica - Fondazione IRCCS “Ca’ Granda” 
Ospedale Maggiore Policlinico di Milano 
m.madeo@aniarti.it 
 
VACCHI ROBERTO - Rappresentante Macro Area Nord Est 
Rianimazione Terapia Intensiva -  Azienda USL di Bologna 
r.vacchi@aniarti.it 

D’AMBROSIO FRANCESCO - Rappresentante Macro Area Centro 
Rianimazione e Medicina Critica
Azienda Ospedaliera Universitaria Senese
f.dambrosio@aniarti.it 

STABILE CARMELINA – Rappresentante Macro Area Sud e Isole
Terapia Intensiva Neonatale
Azienda Ospedaliera “G. Rummo” di Benevento
c.stabile@aniarti.it   

Ripartizione delle regioni per MacroArea


