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RIASSUNTO 
Introduzione: La gestione e la rilevazione del dolore nelle Unità di Terapia Intensiva Pediatrica (UTIP) rimane tutt’oggi una delle sfide 
più difficili affrontate dagli operatori sanitari. La valutazione del dolore nel bambino è complessa e lo è ancora di più nell’ambito 

delle UTIP. È necessario l’utilizzo di strumenti adatti alla misurazione del dolore in UTIP e dalla letteratura si evince come il gold standard sia la 
COMFORT-Behavior (COMFORT-B) scale, strumento però non sempre utilizzato correttamente dai professionisti. 
Lo scopo del protocollo di studio è quello di validare la Behavioral Pain Scale (BPS) nell’ambito delle UTIP, valutandola nella rilevazione del dolo-
re nei pazienti pediatrici intubati, sedati e ventilati meccanicamente. 
Materiali e metodi: Protocollo di studio di validazione della coerenza interna, affidabilità inter-rater, validità concorrente tra BPS e COMFORT-B 
e NRS e validità discriminante. Validità di facciata e di costrutto della BPS sono risultate adeguate in uno studio precedente. Il protocollo è stato 
approvato dal Comitato Etico Area Vasta Emilia Nord e autorizzato dall’Azienda Ospedaliera Universitaria di Parma e dall’Istituto Gaslini di Ge-
nova.  
Risultati attesi: Si ipotizza che possa essere dimostrata la validità della BPS per la misurazione del dolore in UTIP.
Conclusioni: La BPS potrebbe diventare un strumento efficace e di facile utilizzo per gli infermieri nella rilevazione del dolore in bambini sedati 
ed intubati e ventilati meccanicamente, migliorandone così anche la gestione. 
Parole Chiave: Behavioral Pain Scale, Dolore, Paziente Pediatrico, Terapia Intensiva Pediatrica. 
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ABSTRACT
Introduction: Pain measurement and management in Pediatric Intensive Care Units (PICU) still remains one of the most difficult chal-
lenges faced by healthcare professionals. The assessment of pain in children is complex and even more so in the context of PICU. It is 

necessary to use tools suitable for pain measurement in PICU and the literature shows that the gold standard is the COMFORT-Behavior (COM-
FORT-B) scale, a tool, however, not always used correctly by professionals. The purpose of the study protocol is to validate the Behavioral Pain 
Scale (BPS) in the context of PICU, evaluating it in the measurement of pain in intubated, sedated and mechanically ventilated pediatric pa-
tients. 
Methods: Study protocol for detecting of internal consistency validation, inter-rater reliability, concurrent validity between BPS and COMFORT-B 
and NRS and discriminant validity. Face validity and construct validity of the BPS were found to be adequate in a previous study. The protocol 
was approved by the Ethics Committee Area Vasta Emilia Nord and authorized by the University Hospital of Parma and the Gaslini Institute of 
Genoa.
Expected Results: It is hypothesized that the validity of BPS for pain measurement in PICU can be demonstrated. 
Conclusions: BPS could become an effective and easy-to-use tool for nurses in the detection of pain in sedated and intubated and mechani-
cally ventilated children, thus also improving their management.
Keywords: Behavioral Pain Scale, Pain, Pediatric Patient, Pediatric Intensive Care Unit.

INTRODUZIONE
Il dolore viene descritto come un’espe-

rienza sensoriale ed emozionale spiacevole, 
associata a danno tissutale, in atto o poten-
ziale, o descritta in termini di tale danno[1]. 

La valutazione del dolore è un diritto di 
ogni paziente, sancito anche nella legge n. 
38 del 15 marzo 2010 secondo la quale è ob-
bligatorio rilevare il dolore e riportarlo in car-
tella clinica con tutti i dettagli del parametro, 
la misurazione del sintomo è infatti il primo 
passo verso la sua corretta gestione[2-4]. 

In ambito pediatrico sono descritte diver-
se criticità nella rilevazione del dolore quali 
difficoltà nella misurazione nei bambini in età 
preverbale, carenze di personale e limiti di 
tempo[4]. In ambiente intensivo pediatrico la 
rilevazione del dolore è ancora più comples-
sa[5-7]. 

Diversi studi riportano la necessità di utiliz-
zare scale algometriche e protocolli condivisi 
per la rilevazione e la gestione del dolore pe-
diatrico[4,8,9], ma la letteratura indica la man-
canza di un metodo efficace per la valutazio-
ne del sintomo in bambini intubati e ventilati 
meccanicamente[10]. 

Attualmente il gold standard per la rileva-
zione del dolore nei pazienti ricoverati in Unità 
Operative di Terapia Intensiva Pediatrica 
(UTIP) è considerata la scala COMFORT-Beha-
vior (COMFORT-B)[11-13], ma questo strumento 
presenta un forte limite all’utilizzo routinario 
dato dal periodo di osservazione di circa 2 mi-
nuti necessario per la compilazione[12,14]. Uno 
studio ha infatti rilevato che gli infermieri ten-
dono ad essere impazienti, dedicando meno 
di 2 minuti per la valutazione del dolore, con 
una conseguente riduzione della validità dei 
risultati ottenuti[15]; inoltre, è stata evidenziata 
la mancanza di una diretta correlazione tra 
gli item fisiologici e comportamentali della 
COMFORT-B[16].

La Behavioral Pain Scale (BPS), d’altra 
parte, è riconosciuta come il gold standard di 
rilevazione del dolore nei pazienti adulti rico-
verati presso le Unità di Terapia Intensiva e ri-
chiede brevi tempi di osservazione; senza 
contare che i parametri valutati in questa 
scala risultano già inseriti in altri strumenti di 
valutazione pediatrici[17,18], questo potrebbe 
suggerire la possibilità di un suo utilizzo anche 
nelle UTIP. Uno studio di validazione prelimina-
re ne ha accertato la validità di contenuto e 
di facciata in ambito intensivo pediatrico[14], 
pertanto si è deciso di testare la validità della 
BPS nella rilevazione del dolore nei bambini ri-
coverati in UTIP.

MATERIALI E METODI
Obiettivo

L’obiettivo di questo protocollo è di verifi-
care la coerenza interna, l’affidabilità inter-ra-
ter, la validità concorrente tra BPS, 
COMFORT-B[11-13] e Numerical Rating Scale (NRS)
[19] e la validità discriminante della scala BPS nel-
la misurazione del dolore del bambino sedato, 
intubato e ventilato meccanicamente.

Disegno dello studio 
Lo studio è di tipo osservazionale, control-

lato, non randomizzato, prospettico, aperto e 
multicentrico. Lo studio avrà durata di 8 mesi 
a partire dall’approvazione del Comitato Eti-
co e delle Direzioni delle Aziende interessate.

Setting
I dati saranno raccolti presso le UTIP 

dell’Azienda Ospedaliera Universitaria (AOU) 
di Parma e dell’Istituto Giannina Gaslini di Ge-
nova.

Campionamento e numerosità campionaria
Il campione, non probabilistico, sarà rap-

presentato dai bambini ricoverati nelle UTIP 
dell’AOU di Parma e dell’Istituto Gaslini nel 
periodo in cui si svolgerà lo studio.

I criteri di inclusione e di esclusione sono 
rappresentati in tabella 1. 

La numerosità campionaria è stata indivi-
duata grazie a un’analisi di potenza a priori 
utilizzando il software G*Power. È stata impo-
stata potenza attesa = 0.80,  alfa = 0.05 e ef-
fect size moderato (δ = 0.3) che ha rimandato 
una numerosità campionaria prevista di 84 
soggetti.

Strumenti
La BPS[17] ha lo scopo di valutare l’intensità 

Tabella 1. Criteri di inclusione e esclusione

Criteri di inclusione Criteri di esclusione

- età < 18 anni - Pazienti in terapia con farmaci bloccanti 
neuromuscolari

- Pazienti sedati, intubati e ventilati 
meccanicamente

- Pazienti in terapia continua con 
miorilassanti diretti

- Espressione del consenso informato da 
parte di genitori o tutori

- Pazienti con tetraplegia pregressa o insorta 
post-trauma o intervento chirurgico

- Pazienti affetti da epilessia farmaco-
resistente
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del dolore nei pazienti in terapia intensiva se-
dati non tetraplegici, senza terapia curariz-
zante ed è stata la prima scala di valutazione 
del dolore ideata per persone incoscienti o 
sedate.

La BPS è stata tradotta e validata in italia-
no[18] ed è costituita da tre item di valutazione: 
(i) espressione facciale, (ii) movimenti degli 
arti superiori e (iii) adattamento alla ventilazio-
ne. Per ogni item sono previsti 4 descrittori che 
permettono di assegnare un punteggio che 
va da 1 a 4.

Il punteggio totale è compreso fra 3 e 12, 
dove 3 rappresenta l’assenza di dolore e 12 è il 
massimo dolore possibile[18]. La BPS nella sua ver-
sione in italiano è rappresentata in tabella 2.

La scala COMFORT-B[11-13] è composta da 
6 item comportamentali: vigilanza, calma/
agitazione, risposta respiratoria (per bambini 
sedati) o pianto (per bambini in respiro spon-
taneo), movimenti del corpo, tensione fac-
ciale e tono muscolare. Per ciascun item sono 
forniti 5 descrittori a cui è possibile dare un 
punteggio compreso tra 1 e 5. Sommando le 
sei valutazioni si ottiene un punteggio totale 
che va da 6 a 30, punteggi compresi tra 23 e 
30 indicano sedazione non adeguata[13].

La NRS[19] è uno strumento self-report che 
chiede al paziente di valutare l›intensità del 
dolore attribuendo un numero compreso tra 0 
(nessun dolore) e 10 (massimo dolore possibi-
le). In pazienti che non possono esprimere un 
grado di dolore, perché sedati o intubati, la 
valutazione NRS è intrinsecamente legata alla 
scala COMFORT-B ed esprime l’opinione 
esperta dell’infermiere per integrare l’osserva-
zione comportamentale con la scala 
COMFORT-B[14].

Procedure preliminari
Gli infermieri che effettueranno la raccol-

ta dati visioneranno video disponibili gratuita-
mente online riguardanti pazienti con carat-

teristiche simili a quelle dei bambini presi in 
considerazione dal seguente protocollo ed 
effettueranno osservazioni utilizzando gli stru-
menti in esame; gli osservatori effettueranno 
la raccolta dati nelle UTIP solo dopo aver otte-
nuto un accordo di almeno 80% in due sessio-
ni consecutive di osservazione su video.

Procedura di rilevazione
Le rilevazioni del dolore saranno eseguite 

in modo indipendente e simultaneo da due  
ricercatori. Ogni paziente sarà osservato utiliz-
zando la scala oggetto dello studio (BPS) e le 
scale di confronto (COMFORT-B e la NRS) pri-
ma, durante e dopo procedure di routine 
considerate dolorose (mobilizzazione e bron-
coaspirazione) e non dolorose (prelievo ema-
tico da CVC, medicazione del CVC). Le pro-
cedure da osservare sono state individuate 
sulla base di quanto riportato in letteratura[14].

Saranno inoltre riportati dati socio-demo-
grafici del campione quali l’età, il sesso, la 
diagnosi di ingresso e la tipologia di sedazio-
ne, la manovra valutata e il trattamento scel-
to durante la manovra (farmacologico e non 
farmacologico).

Considerazioni statistiche
La coerenza interna sarà calcolata attra-

verso il coefficiente alfa di Cronbach e saran-
no considerati eccellenti valori di alfa ≥0,90, 
buoni se ≥0,80, accettabili se ≥0,70, discutibili 
se ≥0,60, scarsi se ≥0.50 e inaccettabili se 
<0.50[20]. La coerenza inter-rater si calcolerà 
tramite il coefficiente K di Cohen e si conside-
reranno scarsi valori di K < 0,40; discreti tra 0,41 
e 0,59; buona tra 0,60 e 0,74; eccellente tra 
0,75 e 1[21]. Generalmente 0,60 è ritenuto il 
punteggio minimo accettabile per una sca-
la[22]. La validità concorrente verrà calcolata 
grazie al coefficiente “r” di Pearson[23] tra BPS 
e le due scale COMFORT-B e NRS, consideran-
do adeguato r > 0,70 e ottimale r > 0,80[24].

Tabella 2. Behavioral Pain Scale[18]

ITEM DESCRITTORE PUNTEGGIO

Espressione facciale Rilassata 1

Parzialmente contratta (es. fronte corrugata) 2

Completamente contratta (es. chiusura delle palpebre) 3

Smorfia 4

Arti superiori Nessun movimento 1

Parzialmente piegato/i 2

Completamente piegato/i con flessione delle dita 3

Permanentemente ritirato/i 4

Adattamento alla ventilazione Toller il movimento dei flussi (nessun contrasto al ventilatore) 1

Tosse, ma tollera ventilazione per la maggior parte del tempo 2

Contrasto al ventilatore, ma ventilazione possibile a volte 3

Incapacità di controllare la ventilazione 4

La validità discriminante sarà valutata at-
traverso un t-test per misure indipendenti[23] sul 
punteggio totale nelle diverse misurazioni e 
stimata dall’ampiezza dell’area sottostante 
alla curva ROC (Receiver Operator Cha-
racteristic), le cui coordinate consentiranno di 
stabilire i cut-off ottimali nel determinare la 
migliore combinazione possibile di sensibilità e 
specificità[25].

Considerazioni etiche e confidenzialità dei 
dati

Lo studio è stato approvato dal Comitato 
Etico di Area Vasta Emilia Nord (AVEN) in data 
11/01/2018 con delibera di emendamento 
del direttore Generale del 31/01/2019 e dalle 
Direzioni dell’AOU di Parma e dell’Istituto 
Giannina Gaslini di Genova. Lo studio sarà 
condotto seguendo i principi della Dichiara-
zione di Helsinki e delle Good Clinical Practi-
ce.

Dopo adeguata informazione sarà rac-
colto il consenso dei genitori/tutori alla parte-
cipazione dei bambini allo studio e al tratta-
mento dei loro dati personali e sensibili.

Ad ogni paziente sarà assegnato un codi-
ce alfanumerico in modo da garantire la 
pseudonimizzazione e i dati saranno riportati 
nel case report form (CRF) in formato Excel.

DISCUSSIONE 
Questo lavoro presenta il protocollo di 

studio per la validazione della BPS per la rile-
vazione del dolore nel contesto delle UTIP.

La versione italiana BPS è valida per la rile-
vazione del dolore nelle terapie intensive[18] e 
sono state dimostrate la validità di facciata e 
di contenuto anche in contesto intensivo pe-
diatrico[14], ma manca ancora una valutazio-
ne della sua validità nell’ambito delle UTIP.

Si ipotizza che possa essere dimostrata la 
validità della BPS in UTIP. Come riportato dalla 
letteratura, attualmente, la scala COMFORT-B 
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non viene utilizzata correttamente determi-
nando una scorretta rilevazione del sintomo 
dolore[12,14,15], la BPS potrebbe diventare un 
strumento efficace e di facile utilizzo per gli 
infermieri nella misurazione del dolore in bam-
bini sedati ed intubati, migliorandone così an-
che la gestione.
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