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La pandemia di SARS-CoV-2 ha sottoposto il Servizio Sanitario Nazionale (SSN) a una pressione
straordinaria, determinando in alcune regioni e in alcuni periodi situazioni di squilibrio fra domanda
e offerta di assistenza nonostante la predisposizione di strategie di azione mirate a pianificare
diversamente le attivita sanitarie e a potenziare le risorse.

In tale situazione, fermi restando i principi costituzionali (diritto alla tutela della salute e
allautodeterminazione, principio di uguaglianza, dovere di solidarieta), deontologici e fondativi del
SSN (universalita ed equita), si rende necessario ricorrere a scelte di allocazione delle risorse.

L'etica clinica (patient-centered) attribuisce particolare importanza al rispetto dei diritti e delle volonta
della singola persona; l'etica della sanita pubblica (community-centered) attribuisce particolare
importanza al principio di giustizia, inteso come equa allocazione delle risorse sanitarie. Durante
un'emergenza di salute pubblica, la tensione tra i due paradigmi etici puo diventare inevitabile.

Nel caso di una completa saturazione tale da determinare l'impossibilita di garantire le cure intensive
a tutte le persone malate per le quali si pone l'indicazione clinica a tali trattamenti, sara necessario
ricorrere a criteri di priorita, criteri la cui applicazione non puo comunque comportare deroghe
ai principi di cui sopra, né far venire meno l'esigenza di appropriatezza delle cure a causa della
situazione straordinaria.

Il presente documento fa seguito al documento Raccomandazioni di etica clinica per lammissione a
trattamenti intensivi e per la loro sospensione—pubblicato dalla Societa Italiana di Anestesia Analgesia
Rianimazione e Terapia Intensiva (SIAARTI) il 6 marzo 2020" - ed é frutto di una riflessione allargata
ad altre componenti (giuridiche, medico-legali), nonché di una revisione critica delle esperienze
maturate sul campo durante la prima ondata della pandemia a livello italiano e internazionale, oltre
che delle riflessioni deontologiche, etiche e bioetiche suscitate dalla pandemia®.
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Obiettivo generale del documento: offrire ai professionisti sanitari uno strumento idoneo a rispon-
dere in modo appropriato all'attuale situazione di emergenza dovuta alla pandemia di COVID-19, che
riguarda potenzialmente la salute di tutti i cittadini, nel caso in cui si verificasse uno squilibrio tra
domanda di assistenza sanitaria e risorse disponibili, con particolare riferimento alle cure intensive.

Sono obiettivi specifici:

e fornire ai professionisti sanitari criteri condivisi per 'ammissione, la permanenza e la dimissione
dei pazienti nel livello di ricovero ad alta intensita di cure, nonché orientare verso un appropriato
trattamento dei pazienti ai livelli di media e bassa intensita di cure;

e garantire la trasparenza delle scelte dei professionisti sanitari attraverso una chiara esplicitazione
dei criteri decisionali;

e preservare il rapporto di fiducia tra cittadini, operatori sanitari e SSN durante l'emergenza.



PRINCIPI ETICI E GIURIDICI

| principi etici e giuridici alla base del documento sono stati:

» Diritto alla salute - art. 32 della Costituzione: “La Repubblica tutela la salute come fondamenta-
le diritto dell'individuo e interesse della collettivita e garantisce cure gratuite agli indigenti”. La
salute € un valore a tutela assoluta ma il diritto soggettivo € condizionato al bilanciamento di
altri interessi costituzionalmente protetti e alla concreta consistenza delle risorse organizzative e
finanziarie disponibili (cfr. sentenze Corte Cost. n. 267/1998 e n. 304/1994)

» Principio di uguaglianza e pari dignita sociale - art. 3 della Costituzione: “Tutti i cittadini hanno
pari dignita sociale e sono eguali davanti alla legge, senza distinzione di sesso, di razza, di lingua,
di religione, di opinioni politiche, di condizioni personali e sociali”,

» Dovere di solidarieta - art. 2 della Costituzione: “La Repubblica riconosce e garantisce i diritti in-
violabili dell'uomo, sia come singolo, sia nelle formazioni sociali ove si svolge la sua personalita,
e richiede l'adempimento dei doveri inderogabili di solidarieta politica, economica e sociale”.

> Universalita ed equita - art. 1 della Legge n. 833 del 1978: “Il servizio sanitario nazionale é costi-
tuito dal complesso delle funzioni, delle strutture, dei servizi e delle attivita destinati alla promo-
zione, al mantenimento ed al recupero della salute fisica e psichica di tutta la popolazione senza
distinzione di condizioni individuali o sociali e secondo modalita che assicurino l'eguaglianza dei
cittadini nei confronti del servizio”.

» Rispetto dell’autodeterminazione - art. 32 della Costituzione: “Nessuno puo essere obbligato a un
determinato trattamento sanitario se non per disposizione di legge. La legge non puo in nessun
caso violare i limiti imposti dal rispetto della persona umana”; Legge n. 219 del 2017 recante “Nor-
me in materia di consenso informato e di disposizioni anticipate di trattamento”.

» “Duty to care™ - dovere che richiede al medico l'osservanza della funzione di garanzia.

> “Duty to guide™ - la scelta di allocare risorse rappresenta un dovere etico spettante a coloro che
hanno ruoli decisionali nellambito del sistema sanitario.

» “Duty to plan™ - dovere di essere preparati in vista di prevedibili dilemmi etici durante un’emer-
genza di salute pubblica.

» “Duty to safeguard™ - dovere di sostenere i professionisti sanitari, la popolazione e in particolar
modo i soggetti vulnerabili.

Bibliografia

4. The Hastings Center - Ethical Framework for Health Care Institutions Responding to Novel Coronavirus SARS-CoV-2.
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2910.2020).

1) SIAARTI

Societa Italiana di Medicina Legale
e delle Assicurazioni




Creazione di un gruppo multidisciplinare

In data 9 luglio 2020, in occasione di un incontro presso l'Istituto Superiore di Sanita (ISS) della Pre-
sidenza SIAARTI con il Centro Nazionale per 'Eccellenza Clinica, la Qualita e la Sicurezza delle Cure
(CNEC) e la Presidenza ISS, si é condivisa la necessita di poter disporre di un documento che affron-
tasse il tema del triage per le cure intensive in corso di pandemia di COVID-19, coinvolgendo le pro-
fessionalita interessate, gli utenti del SSN oltre che gli altri stakeholder. In considerazione dei tempi
ristretti, I'ISS ha invitato i Presidenti della SIAARTI e della Societa Italiana di Medicina Legale e delle
Assicurazioni (SIMLA) a redigere una bozza di documento per la definizione dei criteri di triage per le
cure intensive in emergenza pandemica da attuare nel caso di una completa saturazione delle risorse
assistenziali disponibili, in modo da offrire una base per 'analisi e la condivisione con le altre societa
scientifiche e tecnico-professionali, l'associazionismo e gli altri stakeholder rilevanti.

Costruzione del panel di esperti

I1 20 luglio 2020 é stato formalmente nominato un gruppo di lavoro (GdL) composto da esperti indivi-
duati in base a competenze nel settore d'interesse identificate attraverso il metodo di analisi PESTEL
(politics, economy, society, technology, environment, law)®.

Le sei prospettive generali sono state modificate in accordo con l'argomento d'interesse come segue:

» ‘Political’ - ci sono misure adottabili dal governo che possono influenzare la dinamica dei ricoveri
in caso di sproporzione tra domanda di assistenza e risorse disponibili?

» ‘Economic’ - ¢'é un onere finanziario causato dalla sproporzione tra domanda di assistenza e ri-
sorse disponibili?

» ‘Social’ - quali sono le problematiche sociali emergenti correlate alla sproporzione tra domanda
di assistenza e risorse disponibili?

» ‘Technological’ - puo la tecnologia aiutare nella gestione della sproporzione tra domanda di assi-
stenza e risorse disponibili?

> ‘Environmental’ - come le condizioni ambientali possono influenzare la sproporzione tra doman-
da di assistenza e risorse disponibili?

» ‘Legal’ - quali sono i risvolti giuridici che possono essere implicati in una condizione di spropor-
zione tra domanda di assistenza e risorse disponibili?

Attivita del gruppo di lavoro

Il GdL, composto da 9 membri, € entrato in funzione ufficialmente il 28 luglio 2020.

Al fine di garantire un'analisi adeguata alla complessita delle problematiche correlate al mandato
ricevuto, la metodologia Delphi® é stata adottata per la definizione dei quesiti e il raggiungimento del
consenso fra gli esperti.



METODOLOGIA

4.3.1. Analisi tramite metodologia SWOT

In una web-conference il GdL, utilizzando il metodo di analisi SWOT (Strengths, Weakness, Opportu-
nities, Threats)’ ha discusso e individuato 5 aree di interesse dal cui ambito far scaturire i quesiti
tramite i quali definire gli statement utili a gestire la condizione di sproporzione tra domanda di as-
sistenza e risorse disponibili.

Le aree individuate sono state:

@ etica

@ giuridica

@ organizzativa

@ gestionale dei pazienti in ingresso

@ gestionale dei pazienti durante il ricovero.

4.3.2. La formulazione dei quesiti

Nellambito delle aree di interesse sono stati individuati i seguenti quesiti propedeutici alla defini-
zione degli statement:

o Quali sono i principi sui quali si deve fondare la gestione di una sproporzione tra domanda di
assistenza e risorse disponibili e con quali criteri?

9 Quali sono i limiti giuridici all'interno dei quali si possono muovere i professionisti sanitari in una
condizione di sproporzione tra domanda di assistenza e risorse disponibili?

9 Quali sono le responsabilita che devono essere poste in capo ai vari livelli decisionali?

0 Quale modalita operativa € piu appropriata alla gestione di una sproporzione tra domanda di
assistenza e risorse disponibili e con quali criteri?

e Quali sono le modalita di approccio pit appropriate per la gestione dei pazienti gia ricoverati?

4.3.3. Il consenso per la definizione degli statement

Gli statement (elencati e schematizzati nell'Allegato 1) riassumono le risposte condivise fornite dal
GdL. La versione iniziale degli statement ¢ stata redatta a seguito di riunioni del GdL svolte in mo-
dalita telematica, oltre che a numerosi confronti avvenuti via e-mail. Successivamente, seguendo la
metodologia Delphi, i componenti del GdL sono stati chiamati ad esprimere il loro livello di accordo
secondo una scala a punteggio (1= disaccordo completo, 2 = disaccordo, 3 = indifferente, 4 = accordo,
5 = accordo completo) sul titolo del documento e su 13 statement e a segnalare eventuali commenti.

In base ai risultati di questo primo giro (round), gli statement per cui erano segnalate maggiori di-
screpanze di accordo sono stati riformulati e due statement sono stati accorpati. | componenti del
GdL sono stati quindi invitati nuovamente a esprimere il loro livello di accordo sul titolo e sulla nuo-
va formulazione degli statement (in base alla medesima scala a punteggio). | risultati del secondo
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round hanno evidenziato un alto livello di accordo (accordo completo/accordo) da parte di tutti i
componenti del GdL per 8 dei 12 statement. Un componete del GdL ha indicato disaccordo riguardo
alla formulazione degli statement 2 e 12, mentre un componente e due componenti del GdL hanno
indicato un livello di accordo “indifferente” riguardo a uno dei parametri riportati nello statement 6 e
nello statement 7, rispettivamente.

Bibliografia
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Principi e responsabilita

o Laumento della domanda di assistenza sanitaria (sui 3 livelli di ricovero: ordinario, semi-intensi-
vo, intensivo), indotto da situazioni quali quelle determinate dalla pandemia, non fa venir meno
la necessaria aderenza, nella tutela della salute, ai principi costituzionali e fondativi del Servizio
Sanitario Nazionale, nonché ai principi deontologici e in particolare a quelli di universalita, ugua-
glianza (non discriminazione), solidarieta e autodeterminazione.

9 E responsabilita dell'organizzazione sanitaria, a ogni livello decisionale, adeguare la risposta sa-
nitaria sul piano delle risorse logistiche, tecnologiche e umane per fronteggiare la crisi stessa.

e Fermo restando che, in caso di sproporzione tra necessita e offerta di assistenza, & responsabi-
lita dell'organizzazione sanitaria predisporre localmente tutte le strategie organizzative mirate a
fornire a ogni persona malata il trattamento appropriato (aumento dei posti-letto sia ordinari sia
intensivi, incremento/ridistribuzione delle risorse umane e tecnologiche, implementazione del
sistema di trasferimento di pazienti tra strutture), i professionisti devono nel modo pit efficace
possibile segnalare ai livelli istituzionali competenti le carenze che determinano l'impossibilita
di porre in essere tali strategie.

COMMENTI STATEMENT 1 - 3:

Anche in presenza di una straordinaria sproporzione tra necessita e offerta di assistenza, quale quella
determinata dalla pandemia di COVID-19, deve essere assicurato il primario e fondamentale diritto
alla salute, quale ambito individuale della dignita umana, senza deroghe a principi etici e di giustizia
e, quindi, nel rispetto del criterio universalistico ed egualitario dell'accesso alle cure. Ne deriva la
necessaria aderenza, tra gli altri, primariamente ai seguenti principi:

e principio di uguaglianza, in base al quale tutti, nessuno escluso - indipendentemente dall’eta,
dalla condizione sociale, dall'appartenenza etnica ecc. - hanno il pieno e incondizionato diritto a
fruire delle migliori prestazioni sanitarie possibili; sotto il profilo deontologico, tale principio im-
pone ai professionisti sanitari di contrastare ogni forma di discriminazione nell'accesso alle cure;

e principio di solidarieta sociale, con il quale deve essere anche letta la garanzia di tutela egualita-
ria della salute a ogni persona enunciata dall'articolo 32 della Costituzione; tale principio implica
attenzione verso chi é pit vulnerabile ed e da intendersi come solidarieta di ognuno verso tutti,
tenuto conto che la salute del singolo non puo essere considerata indipendentemente dalla salute
della collettivita e viceversa;

e principio di autodeterminazione, per il quale, nei limiti di compatibilita con i principi di cui so-
pra, nella tutela della salute viene assicurato il rispetto della dignita e della liberta della persona
umana.

Il rispetto di tali principi implica prima di tutto la responsabilita, a livello istituzionale, di adottare
strategie finalizzate a prevenire, per quanto possibile, con adeguata allocazione di risorse sanitarie
(e ricerca attiva 0 aumento delle stesse, se necessario), gravi insufficienze delle risorse disponibili.
Secondariamente, i professionisti impegnati sul campo devono mettere in atto, in aggiunta all'impe-
gno clinico, strategie organizzative, anche straordinarie, per garantire ad ogni persona malata il trat-
tamento appropriato. A tal fine, é indispensabile una stretta cooperazione tra i clinici e le altre figure
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professionali e istituzionali competenti. Se da un lato, infatti, non potra che partire direttamente da
chi € impegnato sul campo la segnalazione di una incipiente sproporzione tra necessita e risorse,
dall'altro le possibili soluzioni al problema non potranno che essere fornite da una struttura organiz-
zativa che preveda il coinvolgimento ad ogni livello (locale, regionale, nazionale) di chiunque abbia la
possibilita, oltre che il dovere, di fornire un contributo efficace.

Una volta constatata l'impossibilita di adeguare la risposta sanitaria allo scenario prodotto dalla crisi,
per trasparenza nei confronti sia dei professionisti sanitari sia dei cittadini, questa contingenza deve
essere dichiarata in modo chiaro ed esplicito da tutti i livelli istituzionali.

Il triage

° Ad ogni livello di intensita di cura, nel caso di una saturazione delle risorse assistenziali tale da
determinare l'impossibilita di garantire a tutte le persone malate il trattamento indicato, € ne-
cessario ricorrere al triage, piuttosto che ad un criterio cronologico (ordine di arrivo) o casuale
(sorteggio).

e La finalita del triage di terapia intensiva €, nel rispetto dei richiamati principi, garantire i tratta-
menti di supporto vitale al maggior numero possibile di pazienti che ne possano avere benefici.

e Il triage deve basarsi su parametri clinico-prognostici definiti e il pit possibile oggettivi e con-
divisi. La valutazione, mirata a stratificare le probabilita di superare l'attuale condizione critica
con il supporto delle cure intensive, dovra procedere basandosi sulla valutazione globale di ogni
singola persona malata attraverso i seguenti parametri:

® numero e tipo di comorbilita

e stato funzionale pregresso e fragilita rilevanti rispetto alla risposta alle cure

e gravita del quadro clinico attuale

e presumibile impatto dei trattamenti intensivi, anche in considerazione dell’'eta del/la paziente

e volonta della persona malata riguardo alle cure intensive, che dovrebbe essere indagata prima
possibile nella fase iniziale del triage.

o L'eta deve essere considerata nel contesto della valutazione globale della persona malata e non
sulla base di cut-off predefiniti.

COMMENTI STATEMENT 4 - 7:

In caso di sproporzione tra necessita di cura e risorse sanitarie, trattare le persone malate secondo
il loro ordine di arrivo non risponde a un criterio di equita®. E quindi indispensabile ricorrere a un
triage, cioé a una valutazione finalizzata a stabilire quali pazienti abbiano la priorita di trattamento.

Nel caso delle cure intensive, si tratta di effettuare una valutazione comparativa delle condizioni
globali delle persone malate non al fine di stabilire chi & pit grave o ha maggiori necessita di cure,
ma chi potra con pit probabilita (o con meno probabilita) superare l'attuale condizione critica con il
supporto delle cure intensive stesse con una ragionevole aspettativa di vita al di fuori della Terapia
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Intensiva: vale a dire sopravvivenza a breve termine (alcuni mesi) dopo la dimissione dall'ospedale.

Tali criteri di triage non hanno una gerarchia predefinita e non vanno visti come assoluti, ma vanno
bilanciati e contestualizzati in ciascuna condizione clinica, nella quale uno o piu di essi possono
assumere maggiore importanza e quindi guidare in modo prevalente la decisione clinica. Nella va-
lutazione globale della persona puo essere utile il ricorso a strumenti di valutazione che possono
rappresentare un ausilio per l'inquadramento prognostico comparativo, come l'Indice di Charlson, la
Clinical Frailty Scale e, solo in caso di pazienti affetti dl COVID-19, il punteggio di mortalita 4C (Allegato
2). Quando appropriato, 'utilizzo di tali strumenti, aventi valore di semplice generale orientamento,
puo permettere ai professionisti di confrontarsi all'interno del team medico-assistenziale e di discu-
tere con le persone malate e i loro familiari® o rappresentanti legali sulla base di indicatori prognostici
riconosciuti, nella consapevolezza che non esiste al momento un unico strumento, o un insieme di
strumenti, che possa sostituire la valutazione clinica globale. Far dipendere l'esito del triage per le
cure intensive dal punteggio risultante dall'utilizzo di qualsiasi strumento o algoritmo, pur proposto o
utilizzato in altri Paesi, € pertanto inappropriato. In caso di comorbilita pregresse, la valutazione della
gravita e dello stadio di malattia dovra basarsi su criteri e parametri oggettivi®.

Lopinione e le preferenze della persona malata riguardo ai trattamenti sono indispensabili per defi-
nire la proporzionalita delle cure. Le volonta della persona malata riguardo alle cure devono pertanto
essere indagate in una fase precoce della valutazione, per evitare di sottoporre a triage persone che
non desiderano ricevere cure intensive.

L'eta non é di per sé un criterio per stabilire quali pazienti possono maggiormente beneficiare delle
cure intensive e pertanto non é possibile farvi ricorso in fase di triage stabilendo dei cut-off (soglie
di eta). Solo a parita di altre condizioni, il mero dato anagrafico (eta in anni) puo avere un ruolo nella
valutazione globale della persona malata in quanto con 'aumentare dell'eta si riducono le probabi-
lita di risposta alle cure intensive.

Il processo di triage deve essere documentato nella cartella clinica, possibilmente utilizzando una
scheda di triage come quella riportata in Allegato 3. La persona malata, gli eventuali rappresentanti
legali e i familiari devono essere informati dell’'esito del triage e della stima delle probabilita di recu-
pero in caso di ricovero in terapia intensiva.

Volonta precedentemente espresse

0 In caso di incapacita, deve essere verificata con attenzione l'eventuale presenza di volonta pre-
cedentemente espresse attraverso disposizioni anticipate di trattamento o una pianificazione
condivisa delle cure. A tutte le persone malate per le quali € prevedibile la futura necessita di
cure intensive, dovrebbe essere proposta una pianificazione condivisa delle cure.

COMMENTI STATEMENT 8:

Nel caso in cui la persona malata non sia in grado di manifestare il suo consenso, durante il triage
deve essere indagata l'esistenza di disposizioni anticipate di trattamento (DAT), anche consultando
la banca dati delle DAT. In caso di DAT contrarie all'inizio dei trattamenti indicati, la volonta della
persona deve essere rispettata, a meno che non ricorrano le circostanze previste dalla legge™. Inol-
tre, va sempre indagata la presenza di una pianificazione condivisa delle cure, anche consultando il
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fascicolo sanitario elettronico e la documentazione clinica disponibile nonché contattando il medico
curante (medico di medicina generale e/o specialista).

In caso di presenza di un rappresentante legale o di un fiduciario, il medico si relaziona con questi.

Atutte le persone malate per le quali € prevedibile la futura necessita di trattamenti di supporto delle
funzioni vitali, dovrebbe essere proposta una pianificazione condivisa delle cure. La persona malata e,
con il suo consenso, i suoi familiari devono essere adeguatamente informati “in particolare sul pos-
sibile evolversi della patologia in atto, su quanto il paziente puo realisticamente attendersi in termini
di qualita della vita, sulle possibilita cliniche di intervenire e sulle cure palliative”™

Rivalutazione e modulazione delle cure

0 Tutti gli accessi alle cure devono essere sottoposti a quotidiana rivalutazione della sussistenza
della indicazione clinica, degli obiettivi di cura e della proporzionalita.

@ Le persone malate per le quali non sia possibile un percorso di cura intensivo devono ricevere,
in rapporto alla loro situazione clinico-assistenziale e alle loro volonta, i pit indicati trattamenti,
comprese le cure palliative, che vanno sempre garantite in tutti i livelli di ricovero e in tutti i con-
testi di cura.

m Nel caso un/a paziente non risponda al trattamento o si complichi in modo grave, la decisione
di interrompere le cure intensive (desistenza dai trattamenti futili) e di rimodularle verso le cure
palliative non deve essere posticipata.

COMMENTI STATEMENT 9 - 11:

La rivalutazione della sussistenza dell'indicazione clinica, degli obiettivi di cura e della proporziona-
lita delle cure deve avvenire ed essere documentata nella cartella clinica, in maniera esplicita, quoti-
dianamente. Uappropriatezza e la proporzionalita delle cure sono il presupposto etico e professionale
di qualsiasi trattamento, non essendo ammessa la prosecuzione di trattamenti non appropriati o
sproporzionati®.

In caso di decisione di limitare le cure intensive, per mancanza di appropriatezza clinica, proporziona-
lita 0 a seguito di valutazione comparativa in corso di triage, il medico deve comunicare alla persona
malata, quando possibile, e ai familiari e rappresentanti legali la tipologia di trattamenti appropriati
nel caso specifico, da ricevere in ambiente non intensivo, incluso il domicilio quando possibile.

Qualora in occasione della quotidiana rivalutazione si verifichi che i presupposti dei trattamenti siano
venuti meno o si constati la futilita degli stessi rispetto agli obiettivi terapeutici, la persona malata (se
in grado di recepire l'informazione) e i suoi familiari o rappresentanti legali devono essere immedia-
tamente informati. Con gli stessi andra discussa la necessita di rimodulare i trattamenti verso le cure
palliative, inclusa eventualmente anche la sedazione palliativa, cure che devono essere prontamente
disponibili, in ambiente intensivo o altro ambiente adeguato. E opportuno che, al momento del rico-
vero in terapia intensiva, la persona malata (quando in grado di recepire l'informazione), gli eventuali
rappresentanti legali e familiari siano informati della eventualita di rimodulazione dei trattamenti in
caso di mancata riposta agli stessi.



GLI STATEMENT: ENUNCIAZIONI E COMMENTI

Rivalutazione e modulazione delle cure

@ Compatibilmente con le risorse umane disponibili e le circostanze fattuali, &€ necessario che le
decisioni non siano demandate a una singola figura professionale, ma rappresentino il risultato
di una valutazione collegiale del team medico-assistenziale, il quale si puo avvalere, se necessa-
rio, anche di figure professionali esterne (“second opinion”). La decisione di porre una limitazione
alle cure intensive deve essere adeguatamente motivata, comunicata e documentata nella cartel-
la clinica.

COMMENTI STATEMENT 12:

La decisione di limitare le cure intensive, in fase di triage o successivamente, non dovrebbe mai esse-
re affidata a un solo medico, in considerazione anche della gravita, sul piano etico e psicologico, che
puo assumere tale decisione. Nella consueta pratica clinica, la decisione di desistenza da trattamenti
futili @ generalmente assunta e condivisa da tutta I'équipe medico-infermieristica. Tale modello di
decisione e condivisione dovrebbe essere adottato per tutte le decisioni di limitare le cure intensive,
anche avvalendosi delle possibilita offerte dalla telemedicina nelle condizioni di isolamento fisico
imposte dalla pandemia. La decisione dovrebbe essere tanto pit approfondita e allargata, se possi-
bile, nel caso di decisioni di porre una limitazione a cure in corso. Nel caso in cui questo non fosse
possibile, il medico dovra documentare nella cartella clinica le circostanze contingenti che hanno
impedito una decisione di équipe, inclusa la necessita di decidere in tempi incompatibili con una
decisione collegiale.

La richiesta di una “second opinion” puo essere necessaria in situazioni di particolare incertezza o in
caso di disaccordo all'interno dell’équipe™

Tutte le decisioni devono essere debitamente motivate, documentate nella cartella clinica e comuni-
cate tempestivamente e in maniera comprensibile alla persona malata, quando in grado di recepire
le informazioni, agli eventuali rappresentanti legali e ai familiari. Anche in situazione di sovraccarico
dei servizi sanitari, la comunicazione deve rimanere un momento prioritario, al quale devono essere
garantiti spazi e tempi adeguati.

Bibliografia

8. In fase di consultazione pubblica, la Consulta di Bioetica Onlus ha rilevato che sarebbe pit appropriato affermare che
“non risponde al principio di uguaglianza, poiché distingue tra un paziente e laltro esclusivamente sulla base di un
criterio cronologico. Tale criterio non € moralmente rilevante e rischia di essere gravemente discriminatorio, poiché
il tempo necessario a raggiungere una struttura ospedaliera puo essere influenzato dalle condizioni economiche, dal
contesto sociale e dalle personali possibilita del paziente o dei familiari”.

9. Nel presente documento, con il termine “familiari” ci si riferisce a “familiari o la parte dell'unione civile o il convivente
ovvero una persona di fiducia del paziente medesimo” i quali, come previsto dalla Legge 219/2017 (art. 1, co. 2), sono
coinvolti, se il/la paziente lo desidera, nella relazione di cura.

10.Si rimanda in merito al documento “Grandi insufficienze d'organo “end stage”: cure intensive o cure palliative?".
https://bit.ly/3lAuUgQ (ultimo accesso 811.20).
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14.

Le DAT “possono essere disattese, in tutto o in parte, dal medico stesso, in accordo con il fiduciario, qualora esse
appaiano palesemente incongrue o non corrispondenti alla condizione clinica attuale del paziente ovvero sussistano
terapie non prevedibili all'atto della sottoscrizione, capaci di offrire concrete possibilita di miglioramento delle
condizioni di vita” (Legge 219/2017, art. &, co. 5).

Legge 219/2017, art. 5, co. 2.

“Nei casi di paziente con prognosi infausta a breve termine o di imminenza di morte, il medico deve astenersi da ogni
ostinazione irragionevole nella somministrazione delle cure e dal ricorso a trattamenti inutili o sproporzionati” (Legge
219/2017, art. 2, co. 2).

In fase di consultazione pubblica, la Consulta di Bioetica Onlus ha rilevato che “é good practice consolidata in ambito
di etica clinica avvalersi di un triage committee che comprenda anche una figura professionale di bioeticista”, mentre
la Societa Italiana di Gerontologia e Geriatria ha suggerito di inserire la seguente “Nelle situazioni di particolare
incertezza/dubbio o conflitto etico sulla decisione da prendere, pud essere utile avvalersi della Consulenza di etica
clinica disponibile, nella forma di specifico Comitato Etico per la pratica clinica o Servizio di etica clinica”. La scarsita
di Servizi di etica clinica e di Comitati Etici per la pratica clinica a livello ospedaliero impedisce tuttavia di inserire, nel
presente documento, indicazioni in tal senso, fermo restando che, quando disponibile, la competenza di etica clinica
puo essere di grande utilita.

DECISIONI PER LE CURE INTENSIVE IN CASO DI SPROPORZIONE
TRA NECESSITA ASSISTENZIALI E RISORSE DISPONIBILI
IN CORSO DI PANDEMIA DI COVID-19



APPLICABILITA

Applicabilita

Il triage e i relativi criteri proposti nel presente documento sono applicabili dal momento in cui, in
corso di pandemia di COVID-19, si manifesti l'insufficienza di risorse assistenziali, permanendo in uso
finché si rendano necessarie decisioni straordinarie di allocazione delle risorse.

Il triage € applicabile a tutte le persone malate con necessita di cure intensive, a prescindere dalla
condizione clinica che determina tale necessita; € quindi un processo indipendente e successivo
rispetto a quello della valutazione dell'appropriatezza e della proporzionalita delle cure intensive.
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TABELLA RIASSUNTIVA DEGLI STATEMENT

Laumento della domanda di assistenza sanitaria (sui 3 livelli di ricovero: ordinario, semi-intensivo,
intensivo), indotto da situazioni quali quelle determinate dalla pandemia, non fa venir meno la
necessaria aderenza, nella tutela della salute, ai principi costituzionali e fondativi del Servizio
Sanitario Nazionale, nonché ai principi deontologici e in particolare a quelli di universalita,
uguaglianza (non discriminazione), solidarieta e autodeterminazione.

QE responsabilita dell'organizzazione sanitaria, a ogni livello decisionale, adeguare la risposta
sanitaria sul piano delle risorse logistiche, tecnologiche e umane per fronteggiare la crisi stessa.

e Fermo restando che, in caso di sproporzione tra necessita e offerta di assistenza, é responsabilita
dell'organizzazione sanitaria predisporre localmente tutte le strategie organizzative mirate a
fornire a ogni persona malata il trattamento appropriato (aumento dei posti-letto sia ordinari sia
intensivi, incremento/ridistribuzione delle risorse umane e tecnologiche, implementazione del
sistema di trasferimento di pazienti tra strutture), i professionisti devono nel modo pit efficace
possibile segnalare ai livelli istituzionali competenti le carenze che determinano l'impossibilita
di porre in essere tali strategie.

G Ad ogni livello di intensita di cura, nel caso di una saturazione delle risorse assistenziali tale
da determinare l'impossibilita di garantire a tutte le persone malate il trattamento indicato,
necessario ricorrere al triage, piuttosto che ad un criterio cronologico (ordine di arrivo) o casuale
(sorteggio).

e Lafinalita deltriage diterapiaintensiva e, nel rispetto dei richiamati principi, garantire i trattamenti
di supporto vitale al maggior numero possibile di pazienti che ne possano avere benefici.

0 Il triage deve basarsi su parametri clinico-prognostici definiti e il pit possibile oggettivi e condivisi.
La valutazione, mirata a stratificare le probabilita di superare l'attuale condizione critica con
il supporto delle cure intensive, dovra procedere basandosi sulla valutazione globale di ogni
singola persona malata attraverso i seguenti parametri:

® numero e tipo di comorbilita

e stato funzionale pregresso e fragilita rilevanti rispetto alla risposta alle cure

e gravita del quadro clinico attuale

e presumibile impatto dei trattamenti intensivi, anche in considerazione dell’eta del/la paziente

volonta della persona malata riguardo alle cure intensive, che dovrebbe essere indagata prima
possibile nella fase iniziale del triage.

o L'eta deve essere considerata nel contesto della valutazione globale della persona malata e non
sulla base di cut-off predefiniti.

eln caso di incapacita, deve essere verificata con attenzione l'eventuale presenza di volonta
precedentemente espresse attraverso disposizioni anticipate di trattamento o una pianificazione
condivisa delle cure. A tutte le persone malate per le quali é prevedibile la futura necessita di
cure intensive, dovrebbe essere proposta una pianificazione condivisa delle cure.

Tutti gli accessi alle cure devono essere sottoposti a quotidiana rivalutazione della sussistenza
della indicazione clinica, degli obiettivi di cura e della proporzionalita.




@ Le persone malate per le quali non sia possibile un percorso di cura intensivo devono ricevere,
in rapporto alla loro situazione clinico-assistenziale e alle loro volonta, i pit indicati trattamenti,
comprese le cure palliative, che vanno sempre garantite in tutti i livelli di ricovero e in tutti |
contesti di cura.

m Nel caso un/a paziente non risponda al trattamento o si complichi in modo grave, la decisione
di interrompere le cure intensive (desistenza dai trattamenti futili) e di rimodularle verso le cure
palliative non deve essere posticipata.

@Compatibilmente con le risorse umane disponibili e le circostanze fattuali, € necessario che le
decisioni non siano demandate a una singola figura professionale, ma rappresentino il risultato di
una valutazione collegiale del team medico-assistenziale, il quale si puo avvalere, se necessario,
anche di figure professionali esterne (“second opinion”). La decisione di porre una limitazione
alle cure intensive deve essere adeguatamente motivata, comunicata e documentata nella
cartella clinica.
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STRUMENTI DI VALUTAZIONE

(si veda la nota metodologica riportata in Appendice 1)

INDICE DELLE COMORBILITA DI CHARLSON*

[) Chronic Dis. 1987;40(5):373-83. doi: 10.1016/0021-9681(87)90171-8]

COMORBILITA
ETA

<50

50 - 59

60 - 69

70 -79

280

INFARTO DEL MIOCARDIO

INSUFFICIENZA CARDIACA CONGESTIZIA

MALATTIA VASCOLARE PERIFERICA

MALATTIA CEREBROVASCOLARE

DEMENZA

BPCO

MALATTIA REUMATICA

ULCERA PEPTICA

MALATTIA EPATICA LIEVE

MALATTIA EPATICA MODERATA O GRAVE

DIABETE MELLITO SENZA COMPLICANZE

DIABETE MELLITO CON COMPLICANZE

EMIPLEGIA O PARAPLEGIA

MALATTIA RENALE CRONICA MODERATA O GRAVE

NEOPLASIA NON METASTATIZZATA

NEOPLASIA SOLIDA METASTATICA

LEUCEMIA

LINFOMA

AIDS (esclusa infezione asintomatica)

(N (N (S |N|N NN

TOTALE

*Predice la sopravvivenza, che si riduce progressivamente allaumentare dell’indice.



SCALA DI FRAGILITA (CFS)*

[CMA) 2005 Aug 30;173(5):489-95. https://doi.org/10.1503/cmaj.050051]

MOLTO IN FORMA

Persona forte, attiva, energica e
motivata. Pratica regolare esercizio
fisico e appartiene alla categoria di
persone pit in forma fra la propria

fascia di eta.

IN FORMA

Persone che non hanno sintomi di
malattia attivi, ma che sono meno
in forma rispetto alle persone

della categoria 1. Praticano spesso
esercizio fisico e sono a volte molto
attive, a seconda della stagione.

SE LA CAVA BENE

Persone i cui problemi medici sono
ben monitorati, ma non sono pero
regolarmente attive al di fuori della
normale deambulazione quotidiana
esterna.

MODERATAMENTE FRAGILE

Queste persone hanno bisogno di
assistenza in tutte le attivita esterne
alla casa e nella gestione delle
finanze. Spesso hanno difficolta a
salire le scale, hanno bhisogno di
aiuto per lavarsi e possono avere
bisogno di aiuto per vestirsi.

MOLTO FRAGILE

Completamente dipendenti per la
cura personale, per qualunque tipo
di causa (fisica o cognitiva). Tuttavia,
sembrano stabili e non ad alto
rischio di morte (entro 6 mesi).

FRAGILITA MOLTO GRAVE

Queste persone si awicinano al
decesso e sono completamente
dipendenti dagli altri. Se si
ammalassero di qualsiasi malattia,
molto probabilmente non
riuscirebbero a riprendersi.

SE LA CAVA ABBASTANZA BENE

Anche se non dipendenti dall'aiuto
degli altri nella vita quotidiana,
queste persone sono spesso limitate
nelle loro attivita a causa di sintomi
di malattia. Spesso lamentano di
sentirsi «rallentati» e/o stanchi
durante il giorno.

LEGGERMENTE FRAGILE

Persone spesso evidentemente
rallentate nei movimenti e nelle attivita
pil impegnative della vita quotidiana
(es. gestione delle finanze, gestione

dei farmaci) e hanno bisogno di aiuto.
Sono in genere sempre piu limitate
nello shopping, nella deambulazione
autonoma, nella preparazione dei pasti
e nei lavori domestici.

MALATO TERMINALE

Queste persone hanno un'aspettativa
di vita <6 mesi e si avvicinano alla
fine della vita, anche se la loro
condizione non é cosi marcatamente
visibile.

Versione grafica tratta da Baldasseroni
S. et al. G Ital Cardiol 2019;20(4):210-222.

* Prende in esame lo stato basale della persona prima del recente evento acuto e non € in gran parte validata per la
valutazione di persone giovani o con disabilita stabilizzate che interessano un singolo sistema (Can Geriatr J. 2020 Sep
1;23(3):210-215. doi: 10.5770/cgj.23463).
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PUNTEGGIO DI MORTALITA 4C*

(Coronavirus Clinical Characterisation Consortium)
[BM) 2020; 370 doi: https://doi.org/10.1136/bmj.m3339]

| ewm
ETA
18 - 49 =
50 - 59 2
60 - 69 4
70-79 6
>80 7
SESSO
Donna =
Uomo 1
NUMERO DI COMORBILITA
0 -
1
22 2
FREQUENZA RESPIRATORIA
<20 =
20 -29
>30 2
SATO, CON FIO, = 0.21
> 92 =
<92 2
GLASGOW COMA SCALE
15 =
<15 2
UREA (MMOL/L)
<7 =
7-14
> 14 3
PROTEINA C REATTIVA (PCR - MG/DL)
<50 =
50 - 99
> 100 2
TOTALE
PUNTEGGIO RISCHIO
0-3 BASSO
4-8 INTERMEDIO
9-14 ALTO
215 MOLTO ALTO

*Stratifica il rischio di morte in ospedale per pazienti con diagnosi di COVID-19 calcolato usando il protocollo ISARIC WHO
che puo essere reperito al sito https://bit.ly/3eCLl4s.




SCHEDA DI TRIAGE * PER LE CURE INTENSIVE IN CASO DI SATURAZIONE
DELLE RISORSE ASSISTENZIALI IN CORSO DI PANDEMIA DI COVID-19

NOME COGNOME

DATA ORA

La probabilita di sopravvivenza dopo cure
intensive e condizionata dalla gravita di o
alla combinazione di:

disfunzione d’organo grave

cuore Opolmone Ofegato Orene

malattia neurologica avanzata

malattia oncologica avanzata

deficienza immunologica grave
e irreversibile

multimorbilita

U oo

COMPONENTI DEL TEAM

VALUTAZIONE CLINICA DELLA PROBABILITA DI SUCCESSO DELLE CURE INTENSIVE

VOLONTA DELLA PERSONA MALATA

Conversazione con la persona malata

(volonta attuali) O Sl O NO

DAT disponibili? O S| O NO
Pianificazione condivisa delle cure disponibile?
Qs Qmwo

RAPPRESENTANTE LEGALE/FIDUCIARIO

disponibile? O Sl O NO

COMORBILITA

Conversazione con:

D rappresentante legale/fiduciario

D familiari

CONDIZIONI GENERALI DI SALUTE
(precedenti la malattia attuale)

Solo in caso di diagnosi di COVID-19:
PUNTEGGIO 4C

D NON acconsente alle cure intensive

D Acconsente alle cure intensive

Impossibile conoscere le volonta
della persona malata

Commenti:

CURE INTENSIVE

RISULTATO DEL TRIAGE

CURE ORDINARIE

D in Terapia Intensiva

EI in Degenza Ordinaria

D in Terapia Sub-Intensiva

D Cure Palliative

* Modificata da Marckmann G et al. Decisions on the allocation of
intensive care resources in the context of the COVID-19 pandemic:
Clinical and ethical recommendations of DIVI, DGINA, DGAI, DGIIN,
DGNI, DGP, DGP and AEM.Med Klin Intensivmed Notfmed. 2020 Jul

29:1-8. doi: 101007/500063-020-00709-9.
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APPENDICE

Metodologia per individuare i parametri quantitativi per Il Triage

In merito alla pandemia di SARS-CoV-2, nella letteratura scientifica non ci sono studi controllati
randomizzati o meta-analisi che abbiano esplorato ['utilizzazione di parametri quantitativi per il triage
di pazienti in gravi condizioni da ricoverare nei reparti di Terapia intensiva qualora si renda necessario
un razionamento delle risorse sanitarie.

| clinici appartenenti al Gruppo di Lavoro, in accordo con i colleghi medici legali, hanno preso pertanto
in considerazione gli studi che hanno esplorato ['uso di indici tradizionalmente adoperati fino ad oggi
in altri contesti, per valutare quali fattori siano in grado di condizionare il rischio di morte e permettere
una gradazione della gravita.

Arco temporale: 2019-2020
Database consultati: PUBMED, EMBASE.

Studi considerati: serie di casi; studi caso-controllo; studi di coorte; trial clinici randomizzati; revisioni
sistematiche.

Criteri di esclusione: scarsa o assente pertinenza con lo scopo della revisione; editoriali e opinioni di
esperti; articoli non in lingua inglese.

La bibliografia risultante dalla revisione sistematica della letteratura, riportata di seguito, ha indicato
come scale divalutazione di parametri quantitativi pit idonee alla realizzazione dell'obiettivo le seguenti:

o indice delle comorbilita di Charlson (Comorbidity Charlson index)
e scala di fragilita (Clinical Frailty Scale)
9 punteggio di mortalita 4C (4C Mortality Score: Coronavirus Clinical Characterisation)
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