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RIASSUNTO

Negli ultimi vent’anni si sono diffuse e perfezionate nella pratica clinica specifiche tecnologie per il trattamento delle ferite di difficile
guarigione, come la terapia a pressione negativa (negative pressure wound therapy, NPWT). Tale terapia consente 1’accelerazione dei tempi
di guarigione di ferite inveterate e una sicura riduzione dei tempi di degenza nei pazienti ricoverati. All’interno di un reparto clinico per
acuti risulta tuttavia indispensabile definire le corrette indicazioni ed il modello organizzativo che consenta di ottimizzare le risorse, ridurre
gli sprechi e dare risposte tempestive ed efficaci alle persone che possono beneficiare di questo trattamento. E stata condotta un’analisi
quantitativa sull’uso della metodica NPWT nei reparti acuti dell’Ospedale Beata Vergine di Mendrisio nell’anno 2017, base per la realiz-
zazione di un audit clinico; i dati ottenuti sono stati rapportati alle attuali evidenze scientifiche sul tema per evidenziare allineamenti e/o
scostamenti nella pratica clinica quotidiana. L’ audit ¢ uno strumento di Governo Clinico; utilizzare questa metodologia vuol dire favorire
una migliore conoscenza da parte degli operatori sanitari delle attivita cliniche ¢ gestionali. E, infatti, un processo di revisione strutturata
fra pari che ha come obiettivo quello di individuare le opportunita di miglioramento al fine di introdurle nella pratica professionale quoti-
diana. Gli assistiti che necessitano di medicazione NPWT hanno solitamente un grado di complessita medio-alta, richiedono quindi un as-
sessment preciso ed approfondito, oltre ad una presa a carico multiprofessionale. Gli staff infermieristici necessitano di formazione specifica,
consulenza medica /o infermieristica esperta, adeguato supporto documentale ed informatico al fine di assicurare sicurezza, qualita e ra-
zionalita delle cure, outcome positivi di salute. Molti sono gli articoli scientifici e le esperienze a favore di una presa a carico infermieristica
di pazienti con medicazioni complesse gestite tramite dispositivi NPWT. I presupposti affinché questo possa avvenire in sicurezza prevedono
un processo definito in modo chiaro e condiviso fra professionisti sanitari ed assistiti, formazione aggiornata, documentazione corretta.

chirurgici ed altri trattamenti sanitari complessi. Fra i
problemi da affrontare vi sono anche le lesioni cutanee
di difficile guarigione che rappresentano, abbastanza
frequentemente, situazioni complesse e di difficile
gestione.!

La maggior parte delle ferite evolve rapidamente verso
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La popolazione anziana ¢ sempre piu soggetta a su-
bire, anche in questa delicata fase della vita, interventi
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la guarigione; in alcuni pazienti, pero, nonostante un trat-
tamento appropriato, il decorso puo divenire particolar-
mente lungo e complesso ed evolvere verso la
cronicizzazione, I’infezione e gravi complicanze settiche,
sino al decesso della persona. In letteratura ¢ descritto
I’impatto negativo delle lesioni cutanee sulla salute psico-
fisica e sulla qualita della vita dei pazienti; esse sono
causa di ricoveri prolungati ¢ di consumo di risorse im-
portanti, con rilevanti ripercussioni sui sistemi sanitari in
termini organizzativi ed economici.

Negli ultimi vent’anni, la terapia a pressione topica
negativa (negative pressure wound therapy, NPWT) si ¢
diffusa e perfezionata nella pratica clinica per il tratta-
mento delle ferite di difficile guarigione.

I dimostrati benefici clinici giustificano 1’'uso sem-
pre piu diffuso di questa tecnologia, dato I’impatto po-
sitivo in termini di costo-beneficio sul sistema sanitario,
sull’organizzazione dei servizi, sui pazienti e le loro
famiglie.!

La NPWT, anche nota come vacuum-assisted closure
(VAC), nome del primo brevetto KCI, ¢ un sistema di
medicazione che in modalita continua od intermittente
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applica una pressione negativa, o sub-atmosferica, sulla
superficie di una ferita per indurne piu rapidamente la
riparazione, con meccanismi oramai ben definiti.’?

Dai primi anni 90 I’introduzione della NPWT nella
pratica clinica ha significativamente migliorato la ge-
stione di ferite complesse, divenendo un gold standard di
trattamento e metodo di scelta in diversi casi di ferite di
difficile guarigione, persino nei casi individuati inizial-
mente come controindicati al trattamento quali le infe-
zioni, le aree con esposizione di vasi, nervi, anastomosi o
organi vitali, o ancora in caso di ulcere neoplastiche.* La
validazione della procedura nella letteratura scientifica in-
ternazionale ha creato interesse commerciale verso tale
metodica; alla scadenza del brevetto KCI, infatti, molte
altre aziende hanno iniziato a produrre pompe e materiali
per la gestione di ferite con pressione negativa, con la ne-
cessita di creare una nomenclatura differente. La metodica
assume quindi la definizione NPWT ma puo trovare de-
scrizione tramite sinonimi: VAC, fopical negative pres-
sure, local hypobaric therapy.’

I seguenti effetti sulla guarigione di ferite, risultanti
dall’applicazione di una pressione negativa sull’intera su-
perficie lesionata, sono considerati i benefici clinici pri-
mariamente significativi della metodica NPWT.*

Effetti locali sulla ferita

Gli effetti locali sulla ferita sono: i) retrazione di ferita,
ovvero riduzione dell’area per trazione meccanica dei
bordi verso il centro; ii) stimolazione alla formazione di
tessuto di granulazione in un ambiente umido ottimale;
iii) detersione meccanica continua del fondo di lesione
con pulizia ed allontanamento di materiale non vitale; iv)
effettiva riduzione biochimica della concentrazione di me-
talloproteasi di matrice (proteine di degradazione) nell’es-
sudato della ferita, durante i primi giorno di trattamento;
v) rimozione affidabile e continua dell’essudato di ferita
(e conseguente riduzione dei cambi di medicazione) entro
un sistema chiuso; vi) riduzione della pressione correlata
all’edema interstiziale con conseguente miglioramento del
microcircolo locale e stimolazione a flusso ematico e os-
sigenazione tissutale.

Gestione della ferita

I capisaldi della gestione di ferita sono: i) isolamento
igienico: sistema chiuso, ovvero medicazione resistente
sia all’ingresso sia alla diffusione di batteri. Questo
aspetto ¢ particolarmente rilevante soprattutto in caso di
contaminazione con batteri multiresistenti; ii) trasparenza
del film di copertura della ferita: il poliuretano trasparente
permette un monitoraggio clinico continuo della cute peri
lesionale; iii) riduzione dell’odore ed igiene ambientale:
la rimozione continua dell’essudato evita macerazioni lo-
cali, riducendo la necessita di cambi del vestiario e/o della

biancheria, quindi del lavoro dello staff assistenziale in-
fermieristico.

Comfort del paziente

I principali elementi sono costituiti da: i) mobilizza-
zione precoce (riduzione delle problematiche connesse al-
I’allettamento); ii) medicazione pulita, asciutta, senza
odore.

Le ferite che maggiormente beneficiano del tratta-
mento con NPWT3*¢ sono: 1) ferite acute o incisioni chi-
rurgiche ad alto rischio infettivo (pNPWT o ciNPWT)); ii)
addome aperto; iii) deiscenze di ferite chirurgiche; iv)
ustioni; v) ferite croniche come ulcere degli arti inferiori
da insufficienza venosa, ulcere del piede diabetico, ulcere
da decubito; vi) ferite con essudato copioso; vii) in chi-
rurgica plastica ricostruttiva: preparazione del fondo di le-
sione per innesto cutaneo o lembo; viii) terapia aggiuntiva
a procedure di lembi e innesti cutanei.

La NPWT ¢ oggi utilizzata su pazienti di qualsiasi eta
(dai neonati ai grandi anziani), in situazioni cliniche cri-
tiche quali la terapia adiuvante in quadri settici a partenza
addominale. La NPWT, nel campo delle lesioni croniche,
non rappresenta piu soltanto il trattamento definitivo della
guarigione per seconda intenzione della ferita, bensi puo
essere una bridging therapy, ovvero un trattamento ponte
in preparazione alla terapia chirurgica ricostruttiva defi-
nitiva (lembi o innesti cutanei).*

La NPWT ¢ abitualmente utilizzata presso i reparti
dell’Ente Ospedaliero Cantonale (EOC), di cui ¢ parte
I’Ospedale Regionale della Beata Vergine di Mendrisio
(OBV). I costi del trattamento NPWT, in regime di rico-
vero, rientrano nel calcolo dello Swiss Diagnosis Related
Group (SwissDRG), mentre nel caso di trattamenti am-
bulatoriali viene applicato il criterio della rimborsabilita
completa garantito ai pazienti dal sistema delle Assicura-
zioni Malattia.

Gli assistiti che necessitano di tale medicazione hanno
solitamente un grado di complessita medio-alta, richie-
dono quindi un assessment preciso ed approfondito, oltre
ad una presa a carico multiprofessionale.” Da qui nasce la
necessita di evidenziare le criticita attuali al fine di mi-
gliorare il percorso di cura di questa tipologia di assistiti.

L’evoluzione delle tecnologie medicali, delle pratiche
chirurgiche ed anestesiologiche insieme all’avvento di
SwissDRG hanno ridotto i tempi di degenza dei pazienti
ricoverati nei reparti chirurgici. Il progresso scientifico e
tecnologico in ambito medico ha perd consentito un au-
mento progressivo di accesso alle cure chirurgiche ad una
popolazione sempre piu affetta dalle cosiddette malattie
non trasmissibili,} ovvero pazienti cronici, fragili, com-
promessi, anziani. Questo aumenta esponenzialmente il
rischio di complicanze nel post-operatorio (deiscenze di
ferite chirurgiche, lesioni vascolari, innesti cutanei falliti,
lesioni da pressione, ecc.) rendendo, in taluni casi, neces-
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sario I’utilizzo di tecnologie avanzate come la NPWT per
garantire una risposta tempestiva, in linea con la necessita
del sistema sanitario di ridurre i tempi di degenza.

Nella pratica clinica quotidiana, il trattamento di pa-
zienti con medicazioni NPWT nei reparti di degenza com-
porta un carico di lavoro non trascurabile, necessita di
approccio  multidisciplinare ed  addestramento
specifico/formazione continua. In particolare, nel nostro
ospedale si osserva la seguente situazione: i) medicazioni
posizionate o rinnovate in sala operatoria o al letto del pa-
ziente sempre in presenza di personale medico; ii) infer-
mieri formati sulla procedura tramite formazioni
residenziali di quattro ore a ciclo unico; iii) presenza in
ogni reparto di un raccoglitore contenente la documenta-
zione amministrativa, fogli illustrativi relativi alla proce-
dura di medicazione, nonché foglio illustrativo della
modalita di impostazione della pompa e gestione di even-
tuali allarmi; iv) presenza nel magazzino di ogni reparto
di uno stock minimo di materiale di consumo, mentre la
pompa NPWT di stand-by e le scorte di materiale sono
presenti solo nel reparto di Chirurgia.

In considerazione di quanto esposto, abbiamo effet-
tuato un audit clinico relativo all’uso della NPWT nei re-
parti di degenza dell’OBV con lo scopo di identificare gli
elementi che consentano di: i) migliorare la presa in carico
del paziente trattato con NPWT; ii) facilitare il processo
di gestione della NPWT; iii) uniformare le modalita di ge-
stione della NPWT all’interno dell’OBYV; iv) ridurre lo
spreco di risorse; v) aumentare il grado di soddisfazione
dell’utenza e del team curante; vi) lavorare secondo i prin-
cipi di efficacia, efficienza ed appropriatezza.

MATERIALI E METODI

L’OBV ¢ un ospedale pubblico polispecialistico si-
tuato nella zona meridionale del Cantone Ticino (Svizzera
Italiana) ed € uno degli ospedali regionali dell’EOC. I ser-
vizi sanitari offerti sono complementari a quelli prestati
dagli altri istituti che compongono 1’ospedale multisito
EOC presenti sul territorio cantonale, garantendo un ap-
proccio multidisciplinare ed una presa in carico uniforme
del paziente. L’OBV ha il compito di assicurare al di-
stretto di Mendrisio I’assistenza ospedaliera di base ed
una serie di servizi specialistici di dimensione regionale.
AII’OBYV il trattamento NPWT viene garantito sia in re-
gime di degenza sia in regime ambulatoriale.

E stato effettuato un processo di audit clinico tramite
revisione delle Cartelle Cliniche dell’anno 2017 dell’OBV
per stabilire una baseline della situazione attuale ed evi-
denziare eventuali criticita presenti nella realta dei reparti
di degenza in merito al trattamento di pazienti con medi-
cazioni NPWT. Sono stati raccolti e valutati i dati relativi
alla popolazione di pazienti che ha beneficiato di tale me-
dicazione, alla modalita con cui la metodica ¢ stata gestita,

alla documentazione infermieristica dei trattamenti all’in-
terno della cartella clinica informatizzata.

Utilizzare I’audit clinico vuol dire favorire una mi-
gliore conoscenza da parte degli operatori sanitari delle
attivita cliniche-gestionali e individuare le opportunita di
miglioramento al fine di introdurle nella pratica profes-
sionale quotidiana.’

Per avere informazioni sull’impiego effettivo di questa
tecnologia di medicazione nel nostro ospedale, ¢ stato
creato un file dedicato e segretato (nel rispetto della nor-
mativa sulla privacy dei pazienti) all’interno della docu-
mentazione informatizzata lavorativa dell’infermiere
Specialista Clinico di Chirurgia. La procedura ¢ stata auto-
rizzata dall’Esperto Clinico di sede ¢ dalla Capo Reparto.
E stata infine chiesta autorizzazione formale alla Direzione
per la consultazione delle cartelle cliniche in qualita di in-
fermiere ricercatore: sono stati raccolti 47 casi, per un totale
di 542 giorni di trattamento con NPWT standard, nell’arco
dell’anno 2017. Con buona approssimazione si puo quindi
immaginare che nel nostro ospedale, in media, un paziente
alla settimana abbia ricevuto un trattamento con NPWT.

RISULTATI

L’esame della documentazione relativa all’anno 2017
mostra un utilizzo di NPWT pari a 542 giornate per un to-
tale di 47 dispositivi utilizzati. Nella maggior parte dei
casi il trattamento ¢ stato inferiore ai 20 giorni e media-
mente di 11,53 giorni (Figura 1A). Nell’83% dei casi I’eta
era compresa tra i 61 e 90 anni (Figura 1B). Gli assistiti
sottoposti a trattamento mediante NPWT presentavano in
media una associazione di 4,5 patologie concomitanti tra
cui il 42% di ordine metabolico (diabete, obesita) e il 45%
di natura cardiovascolare (Figura 2A).

Il 60% dei pazienti assumevano farmaci antiaggre-
ganti o anticoagulanti (Figura 2B) ma malgrado I’aumen-
tato rischio di sanguinamento non abbiamo mai registrato
episodi emorragici in corso di NPWT.

Le sedi di lesioni trattate mediante NPWT sono state
soprattutto a carico degli arti inferiori (89% dei casi), piu
rare invece le sedi di trattamento a livello degli arti supe-
riori o capo (Figura 3A).

La eziologia delle lesioni trattate ¢ stata soprattutto
diabetica, post chirurgica o neoplastica (Figura 3B). In
caso di neoplasie il trattamento a pressione negativa ¢
stato effettuato solo dopo la sicurezza della escissione ra-
dicale della neoplasia con conferma istologica dei margini
sani e finalizzata al condizionamento della ferita, in vista
di un intervento chirurgico ricostruttivo mediante innesto
o lembo (40% dei casi).

11 66% dei trattamenti ¢ stato eseguito entro un range
di pressioni fra -125 e -130 mmHg e in tutti in casi non
sono mai state utilizzate pressioni negative inferiori a -
150 mmHg o superiori a -75 mmHg (Figura 4A).
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I dati raccolti dimostrano infine alcune discrepanze
nella documentazione infermieristica all’interno della car-
tella clinica informatizzata. La cartella clinica in uso
presso I’EOC ¢ infatti un insieme di dossier ¢ molte in-
formazioni devono essere trascritte manualmente non es-
sendo ancora sufficientemente integrata. In particolare ¢
stata riscontrata una correttezza di registrazione dei dati
sul diario del decorso clinico nell’80,8% dei casi, mentre
tale percentuale scende al 40,42% nella registrazione gra-
fica delle pressioni adottate (Figura 4B).

L’elevato numero di errori rilevati rafforza ancora la
necessita di addestramento specifico e di formazione con-
tinua del team curante, finalizzati ad una maggiore chia-
rezza delle procedure e dei protocolli terapeutici.

DISCUSSIONE

L’impatto del trattamento NPWT sulla vita del paziente
¢ un aspetto fondamentale da indagare e valutare nell’indi-
vidualizzare le cure;! il miglioramento della qualita della
vita dei pazienti garantito dai sistemi di terapia a pressione

negativa ¢ molto importante per migliorare gli outcome di
salute, la performance del sistema sanitario ed il grado di
soddisfazione dell’utenza.® Allo stesso modo ¢ importante
effettuare un corretto assessment del paziente, con partico-
lare attenzione i problemi legati alla guarigione della ferita,
come malnutrizione, diminuita ossigenazione, disturbi cir-
colatori, diabete, fumo di sigaretta, obesita, corpi estranei,
infezione e bassi livelli di emoglobina.!" Una corretta edu-
cazione di paziente e dei caregiver € estremamente racco-
mandata e, in particolar modo ¢ necessario che le
informazioni e le istruzioni relative al trattamento NPWT
vengano trasmesse al paziente ed alla famiglia gia durante
il ricovero e in concomitanza con I’inizio del trattamento
NPWT e prosegua durante tutta 1’ospedalizzazione; & es-
senziale che lo staff assistenziale si assicuri, prima della di-
missione, che paziente e caregiver siano adeguatamente
preparati sulla gestione del device e degli allarmi; ¢ utile
fornire un foglio di istruzioni chiaro e dettagliato relativo
alle eventuali manovre da eseguire sul device in caso di ne-
cessita e in tutta sicurezza. Sia il paziente sia i parenti de-
vono essere informati in merito alle possibili cause che
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potrebbero generare allarmi ed essere istruiti per affrontare
le situazioni di emergenza in prima persona o contattando
personale di riferimento reperibile.'

A livello ospedaliero la responsabilita della scelta del
trattamento NPWT compete al medico, il quale tuttavia
deve essere in grado di delegare le cure successive ad uno
staff assistenziale adeguatamente formato. Per il training
del personale ¢ necessario un piano educazionale gene-
ralmente organizzato dagli esperti clinici dell’ospedale e
dai medici con la stretta collaborazione delle aziende for-
nitrici i device di NPWT;" I’aderenza terapeutica e 1’ out-
come del trattamento sono strettamente connessi alla
competenza dello staff, alle corrette indicazioni ¢ infine
alla qualita della tecnologia utilizzata e pertanto ¢ man-
datorio un programma formativo coerente.'*

La sicurezza e qualita delle cure garantita durante il
trattamento ospedaliero devono essere mantenute anche
dopo le dimissioni. E pertanto necessario creare protocolli
di supporto ed un’attenta pianificazione delle dimissioni
affinché il trattamento domiciliare risulti sicuro, privo di
interruzioni, corretto in termini di costo-beneficio.!>!3

La documentazione clinica e fotografica e la comuni-
cazione fra professionisti sanitari e fra professionisti e pa-
ziente/caregiver ¢ fondamentale affinché la NPWT sia
sicura ed efficace; le informazioni devono essere com-
plete, accurate, oggettive, leggibili, prive di abbreviazioni
se non predefinite, scritte, veritiere, datate e firmate; nel
dettagliare la ferita, le note scritte possono essere suppor-
tate da diagrammi, mappe e fotografie;'® la documenta-
zione promuove il passaggio di informazioni fra membri
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Figura 3. A) Sede della ferita. B) Eziologia della ferita.
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Figura 4. A) Pressione negativa utilizzata. B) Documentazione infermieristica relativa alla negative pressure wound therapy (NPWT)

in cartella clinica informatizzata.

del team multiprofessionale, facilita la continuita delle
cure, supporta il giudizio clinico, il clinical audit, la ri-
cerca, I’allocazione di risorse e la pianificazione della per-
formance e infine risponde a requisiti medico-legali.'®

CONCLUSIONI

AI’OBYV, nell’anno 2017, la frequenza di utilizzo
della terapia NPWT ¢ stata in media pari a 1,5 trattamenti
al giorno. Pertanto, in considerazione dell’uso non trascu-

rabile della metodica, ¢ stato necessario attuare le seguenti
soluzioni organizzative finalizzate ad un miglioramento
dei trattamenti in termini di efficacia e sicurezza: i) for-
mazione specifica per lo staff infermieristico, con aggior-
namenti periodici; ii) individuazione di un referente della
metodica con funzione di consulenza all’interno del-
I’ospedale e all’interno di ogni reparto di degenza; iii)
creazione di un documento informatizzato, facilmente
consultabile da qualsiasi computer dell’Ente, contenente
istruzioni operative riguardo le indicazioni, la gestione
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della NPWT, la gestione degli allarmi e la corretta proce-
dura amministrativa concernente 1’attivazione, il prosie-
guo ¢ la eventuale interruzione del trattamento; iv)
ottimizzazione di alcuni aspetti informatici all’interno
della cartella clinica informatizzata dell’EOC in merito a
correttezza di termini e definizioni. In particolare si rende
necessario adottare una cartella efficacemente integrata
per la prevenzione di errori nella documentazione, limi-
tando la necessita di trascrizioni, favorendo 1’ottimizza-
zione dei tempi di lavoro e lo snellimento del processo di
documentazione e implementando nel grafico di cura di
caselle dedicate alla segnalazione dei problemi riscontra-
bili durante 1’utilizzo della pompa NPWT ai fini di una
piu corretta tracciabilita.
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