10

11

12

13

14

15

16

17

18

19
20

21

22

23

24

25

Linea guida pratica ESPEN: Nutrizione parenterale domiciliare

Loris Pironi #°, Kurt Boeykens ¢, Federico Bozzetti ¢, Francisca Joly ¢, Stanislaw Klek f, Simon Lal 8,
Marek Lichota ", Stefan Miihlebach !, Andre Van Gossum J, Geert Wanten ¥, Carolyn Wheatley ',

Stephan C. Bischoff ™, Vincenzo Zurlo ", Antonella Lezo ,

Basata su:
ESPEN guideline on home parenteral nutrition

Pironi L, Boeykens K, Bozzetti F, Joly F, Klek S, Lal S, Lichota M, Miihlebach S, Van Gossum A, Wanten
G, Wheatley C, Bischoff SC. Clin Nutr. 2020,;39:1645-1666.

2 University of Bologna, Department of Medical and Surgical Sciences, Italy

b JRCCS AOUBO, Centre for Chronic Intestinal Failure - Clinical Nutrition and Metabolism Unit, Italy
¢ Vitaz Hospital, Nutrition Support Team, Sint-Niklaas, Belgium

d Faculty of Medicine, University of Milan, Italy

€ Beaujon Hospital, APHP, Clichy, University of Paris VII, France

fSurgical Oncology Clinic, The Maria Sklodowska-Curie National Cancer Institute, Krakow, Poland
& Salford Royal NHS Foundation Trust, Salford, United Kingdom

P Intestinal Failure Patients Association "Appetite for Life", Cracow, Poland

" Division of Clinical Pharmacy and Epidemiology and Hospital Pharmacy, University of Basel, Basel,

Switzerland

I Hépital Erasme and Institut Bordet, Brussels, Belgium

KIntestinal Failure Unit, Radboud University Medical Centre, Nijmegen, The Netherlands

' Support and advocacy group for people on home artificial nutrition (PINNT), United Kingdom
™ University of Hohenheim, Institute of Nutritional Medicine, Stuttgart, Germany

"U.0.S.D. NAD ASL NAPOLI 3 SUD, Italy



26
27

28

29
30

31

32

33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46

47

48
49
50

51

52
53
54
55

PDietetic and Clinical Nutrition Unit, OIRM-S-Anna Hospital, AOU Citta della Salute e della Scienza,

Turin, Italy
Traduzione a cura di

Dott. Vincenzo Zurlo, Responsabile UOSD NAD ASL NA3 Sud; Dott.ssa Antonella Lezo, Responsabile

SS Dietetica e Nutrizione Clinica, presidio OIRM-S.Anna, Citta della Salute e della Scienza, Torino.

Abstract

Scopo della presente linea guida ¢ di fornire informazioni a medici, infermieri, dietisti, farmacisti,
caregiver e altri operatori coinvolti nell’ambito della nutrizione parenterale domiciliare (NPD),
nonché amministratori sanitari e responsabili politici, relativamente alle modalita di una erogazione
appropriata e sicura della Nutrizione Parenterale Domiciliare. La presente linea guida fornisce
inoltre informazioni anche ai pazienti che necessitano di tale trattamento. Questa linea guida pratica
si basa sulle linee guida pubblicate in precedenza e fornisce un aggiornamento delle evidenze attuali
e del parere degli esperti; € composta da 71 raccomandazioni relative alle indicazioni per la NPD, al
dispositivo di accesso venoso centrale (CVAD) e alla pompa infusionale, al catetere per infusione e
alla medicazione del sito CVAD, alle miscele nutrizionali, al programma di monitoraggio e di gestione.
La ricerca di meta-analisi, revisioni sistematiche e studi clinici singoli basati su quesiti clinici e stata
effettuata secondo il formato PICO. Le evidenze sono state valutate e utilizzate per sviluppare
raccomandazioni cliniche secondo la metodologia della rete Scottish Intercollegiate Guidelines. La
linea guida e stata commissionata e sostenuta finanziariamente da ESPEN e i membri del gruppo

della linea guida sono stati selezionati da ESPEN.
Parole chiave

Caregiver, Dispositivo di accesso venoso centrale, Nutrizione Parenterale Domiciliare, Insufficienza
intestinale, Gestione, Monitoraggio, Team multidisciplinare, Miscela nutrizionale parenterale,

Training del paziente
Abbreviazioni

AlO, miscela nutrizionale parenterale all-in-one; CDC, Center for Disease Control and Prevention;
CVAD, dispositivo di accesso venoso centrale; CVC, catetere venoso centrale; CRBSI, batteriemia
catetere-correlata; IIC, insufficienza intestinale cronica; NE, nutrizione enterale; NP, nutrizione

parenterale; NPD, nutrizione parenterale domiciliare; PICC, catetere venoso centrale inserito



56 perifericamente; Qol, qualita della vita; RCT, studio randomizzato controllato; TSN, team di

57  supporto nutrizionale.
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Introduzione

La nutrizione parenterale (NP) & classificata come NP totale (o esclusiva), quando soddisfa
interamente il fabbisogno nutrizionale del paziente, e come NP supplementare (parziale o
complementare), quando il paziente viene nutrito anche per via orale o enterale. La NP puo essere
somministrata sia all'interno che all’esterno dell’ambito ospedaliero; in quest’ultimo caso viene

definita nutrizione parenterale domiciliare (NPD) [1].

La NPD rappresenta la terapia salvavita primaria per i pazienti affetti da insufficienza intestinale
cronica (lIC) correlata a patologia benigna o maligna [2-4]. La NPD pu0 essere somministrata anche
a scopo palliativo ai pazienti affetti da malattie terminali in fase avanzata [1]. Poiché la NPD viene
talvolta utilizzata per prevenire o trattare la malnutrizione nei pazienti con un intestino funzionante,
che rifiutano la nutrizione artificiale somministrata per via orale/enterale, la NPD e I'lIC non possono
essere considerati sinonimi [2]. Pertanto, sulla base della funzione gastrointestinale sottostante e
della patologia di base, in concomitanza con le caratteristiche del paziente, € possibile identificare
guattro scenari clinici che richiedono I'uso della NPD [2-4]: (i) NPD come terapia salvavita primaria
nei pazienti affetti da IIC correlata a patologia benigna; (ii) NPD nei pazienti affetti da IIC correlata a
patologia maligna, spesso temporanea nel corso dei trattamenti curative; (iii) NPD inclusa in un
programma di cure palliative per patologie maligne incurabili, al fine di evitare il decesso dovuto a
malnutrizione; iv) NPD somministrata per prevenire o trattare la malnutrizione nei pazienti con
intestino funzionante, che rifiutano altre tipologie di nutrizione artificiale (“scenario non-IIC”).
L'obiettivo e le caratteristiche del programma NPD, nonché i fabbisogni specifici del paziente,

possono variare tra i quattro scenari clinici.

La prima linea guida della European Society for Clinical Nutrition and Metabolism (ESPEN) sulla NPD
e stata pubblicata nel 2009. [3]. Essa consisteva in 26 raccomandazioni, di cui 10 si basavano su
alcune evidenze (raccomandazioni di grado B), mentre 16 si basavano principalmente su pareri di
esperti (“raccomandazioni di grado C”). Nel 2016 sono state pubblicate le linee guida ESPEN per la
IIC correlata a patologia benigna, che includevano 11 raccomandazioni sulla gestione della NPD, 17
sulla formulazione della NP e 22 sulla prevenzione e sul trattamento delle complicanze correlate al
catetere venoso centrale (CVC) [4]. Il grado di evidenza era molto basso per 31 raccomandazioni,
basso per 14, moderato per 3 e alto per 2, mentre la forza delle raccomandazioni era debole per 18
e forte per 32 raccomandazioni. La maggior parte delle raccomandazioni di entrambe le linee guida

ha ancora validita, in particolare quelle riguardanti i fabbisogni nutrizionali, le complicanze
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metaboliche e la gestione dei dispositivi di accesso venoso centrale (CVAD). Altre linee guida e
standard per la NPD sono state formulate anche dalle societa scientifiche e dagli enti governativi [5-
14]; tuttavia, una revisione sistematica ha evidenziato delle differenze sostanziali tra le
raccomandazioni pubblicate [10]. Inoltre, la gestione e la somministrazione della NPD differiscono
tra le varie nazioni e tra i centri NPD di ogni singolo paese [15, 16], sebbene la somministrazione di
NPD secondo i diversi programmi dovrebbe essere omogenea al fine di garantire ai pazienti un

accesso al trattamento di NPD equo, appropriato e sicuro.

Una versione aggiornata delle linee guida ESPEN sul trattamento NPD é stata commissionata e infine
pubblicata nel 2020 al fine di incorporare nuove evidenze successive alla pubblicazione delle
precedenti linee guida ESPEN, evidenziare le raccomandazioni sulla somministrazione sicura della
NPD e includere il punto di vista del paziente [17]. Sulla base di questa linea guida, € stata creata la
presente “linea guida pratica ESPEN” che propone dei diagrammi di flusso pratici. L'obiettivo della
presente linea guida e fornire raccomandazioni brevi e precise sulla somministrazione appropriata
e sicura della NPD nella pratica clinica. Questa linea guida non include raccomandazioni relative al
fabbisogno nutrizionale del paziente in condizioni specifiche, per le quali il lettore puo fare

riferimento alle precedenti linee guida ESPEN [3, 4, 14].
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Metodologia

La presente linea guida pratica € composta da 71 raccomandazioni e 5 dichiarazioni e si basa sulla
linea guida sulla nutrizione parenterale domiciliare della European Society for Clinical Nutrition and
Metabolism (ESPEN), nella versione scientifica [17], e pratica [18]. La linea guida originale ¢ stata
abbreviata limitando i commenti alle evidenze raccolte e alla letteratura su cui si basano le
raccomandazioni. Le raccomandazioni non sono state modificate, ma la presentazione dei contenuti &
stata trasformata in una presentazione grafica. La linea guida originale e stata sviluppata secondo la

procedura operativa standard (SOP) per le linee guida ESPEN e i consensus paper [19].

La SOP e orientata secondo la metodologia utilizzata dallo Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN). La letteratura & stata ricercata e classificata con un punteggio da 1 a 4 in base al
livello di evidenza e le raccomandazioni sono state create e suddivise in quattro classi

(A/B/0/GPP).

Tutte le raccomandazioni sono state anche sottoposte a un processo di consenso in piu fasi, che ha
determinato una percentuale di accordo (%). Tra parentesi sono indicati i numeri delle
raccomandazioni originali (R1, R2, S1, S2 ...) e la relativa classificazione. |l processo delle linee
guida e stato finanziato esclusivamente dalla societa ESPEN. L’abbreviazione e la diffusione della
linea guida sono state finanziate in parte dalla societa United European Gastroenterology (UEG) e
anche da ESPEN. Per ulteriori dettagli sulla metodologia, vedere la versione completa della linea

guida ESPEN [20] e la SOP ESPEN [19].
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1. Indicazioni per la NPD

1.1 Indicazioni

1) La NPD dovrebbe essere somministrata a quei pazienti che non sono in grado di soddisfare i
propri fabbisogni nutrizionali per via orale e/o enterale e che possono essere gestiti in sicurezza
al di fuori dell’ambito ospedaliero.

(R1, Grado GPP, forte consenso 95,8%)
Commento

La NP e una terapia salvavita per coloro che non sono in grado di soddisfare i propri fabbisogni
nutrizionali mediante I'alimentazione per via orale/enterale. Nessuno studio randomizzato
controllato (RCT) basato sul confronto tra la NPD e il placebo pud essere condotto al fine di
confermare I'efficacia salvavita del trattamento di NPD in questa condizione clinica [3]. Non esistono
controindicazioni assolute alla somministrazione della NP. La presenza di disfunzioni d’organo e di
malattie metaboliche, come insufficienza cardiaca, insufficienza renale, diabete di tipo 1, puo essere
associata a una ridotta tolleranza alla NP e puo richiedere I'adattamento accurato e specifico del

programma di NPD al fine di soddisfare particolari esigenze cliniche del paziente.

1.2 Criteri di efficacia

2) La NPD dovrebbe essere prescritta come terapia primaria e salvavita nei pazienti affetti da IIC
transitoria-reversibile o permanente-irreversibile correlata a patologia benigna.

(R2, grado B, forte consenso 94,7%)
Commento

L'lIC e la cronica “riduzione della funzione intestinale al di sotto del minimo necessario per
I'assorbimento di macronutrienti e/o acqua ed elettroliti, tale che & necessaria un'integrazione
endovenosa per mantenere la salute e/o la crescita”, nei pazienti metabolicamente stabili. [2]. L’IIC

puo essere correlata a patologia benigna o maligna e puo essere reversibile o irreversibile [2].

Il morbo di Crohn, l'ischemia mesenterica, le complicanze chirurgiche, la pseudo ostruzione
intestinale cronica e l'enterite da radiazioni sono le principali malattie di base che possono

complicarsi con I'lIC, mentre la sindrome dell'intestino corto € il principale meccanismo
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patofisiologico (circa due terzi dei casi), i restanti casi riguardano dismotilita intestinale, fistole

enterocutanee, ostruzione meccanica intestinale e malattie estese della mucosa [21].

3) La NPD puo essere presa in considerazione per pazienti con IIC correlata a patologia maligna.

(R3, grado 0, forte consenso 95,8%)
Commento

Una recente revisione di Cochrane [22] ha rilevato una elevata incertezza sulla possibilita della NPD
totale di migliorare la durata della vita nei pazienti con ostruzione intestinale maligna. Tuttavia, gli
autori hanno applicato una rigorosa metodologia Cochrane che potrebbe rivelarsi appropriata nella
valutazione dell'efficacia dei farmaci, ma meno adeguata alla valutazione del ruolo della nutrizione

essenziale [23].

Sei studi prospettici [24-29] su pazienti dipendenti da NPD per un periodo > 1 mese hanno mostrato
un beneficio sulla qualita della vita (QoL) correlata alla salute misurata con strumenti validati (EORTC
QLQ-C30 o FACT-G, o TIQ). Tre studi randomizzati che hanno valutato I'impatto della NPD sugli esiti
dei pazienti hanno riportato un miglioramento del bilancio energetico e, nell’analisi in base al
trattamento, una sopravvivenza prolungata, un aumento del grasso corporeo e della massa magra,
la massima capacita di esercizio fisico e un miglioramento della qualita di vita, che rappresenta uno

degli indicatori di esito piu importanti della NPD nei pazienti oncologici [30-33]
| pazienti oncologici con controindicazioni al supporto con NPD includono [34]:

a) i pazienti non adeguatamente informati sugli obiettivi della NPD, sui suoi benefici limitati e sulle

potenziali complicanze;

b) i pazienti non informati sulla prognosi prevista o sulla possibilita di modificare/interrompere il

trattamento quando diventa inutile;

c) i pazienti non sufficientemente stabili dal punto di vista metabolico per essere dimessi con un

trattamento di NP domiciliare.

4) La NPD dovrebbe essere prescritta per prevenire una morte prematura dovuta alla
malnutrizione nei pazienti con cancro avanzato affetti da IIC, qualora si preveda che la loro

aspettativa di vita correlata al cancro sia superiore a uno o tre mesi, inclusi i pazienti non
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sottoposti a trattamento oncologico attivo.

(R4, grado B, consenso 90%)
Commento

Le linee guida internazionali [14, 34-36] generalmente sostengono I'uso della NP nei pazienti con
neoplasia maligna che non hanno risposto alla nutrizione orale ed enterale (NE) e che hanno una
sopravvivenza attesa superiore a uno o tre mesi, che rappresenta la sopravvivenza prevedibile piu
lunga in un soggetto incapace di mantenere un'adeguata nutrizione orale senza un supporto di

nutrizione artificiale.

Una meta-analisi [37] ha riportato che il 45% dei pazienti affetti da cancro incurabile sottoposti al
trattamento di NPD per ostruzione intestinale maligna puo sopravvivere per piu di tre mesi [37].

Questi dati sono conformi a quelli di un'ampia serie di casi multinazionali prospettici. [38].

Il problema dal punto di vista clinico consiste nell'identificare con precisione quei pazienti che si
prevede possano sopravvivere per un tempo sufficiente da beneficiare del trattamento di NPD. Un
normogramma e stato sviluppato partendo da variabili riconosciute come fattori prognostici
indipendenti (punteggio prognostico di Glasgow, presenza e sede di metastasi e scala di Karnofsky),
al fine di stimare la sopravvivenza a 3, 6 mesi e globale dei pazienti afasici cachettici con cancro

incurabile considerati per il trattamento di NPD. [39].

5) La NPD puo0 essere presa in considerazione per pazienti non affetti da insufficienza intestinale
e che non sono in grado o si rifiutano di soddisfare il proprio fabbisogno nutrizionale per via
orale/enterale. Il paziente dovrebbe essere chiaramente informato sui benefici e sui rischi della
NPD.

(R5, grado GPP, consenso 89,5%)

Commento

Le indagini e i registri sulla NPD segnalano una percentuale di casi che non sono stati classificati
come affetti da insufficienza intestinale benigna o maligna [40-44]. Questi possono includere
pazienti che necessitano di un supporto nutrizionale artificiale perché hanno rifiutato o non sono
stati in grado di sopportare un trattamento di NE, clinicamente raccomandato e altrettanto efficace
[45]. Tali pazienti possono essere affetti da cancro ed essere portatori di un CVAD a permanenza

per la chemioterapia; o in alternativa, possono essere affetti da disfagia e aver scelto di non
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sottoporsi a un trattamento di NE [46-48]. Poiché e difficile negare il supporto nutrizionale nella
pratica clinica, la NPD puo talvolta essere prescritta in questi contesti. | pazienti non affetti da IIC
che non sono in grado o rifiutano di soddisfare il proprio fabbisogno nutrizionale per via
orale/enterale devono essere pienamente informati sui rischi del trattamento di NP, che in tale
contesto potrebbero essere maggiori (compresi i rischi potenzialmente letali connessi alla NPD)

rispetto alla NE [3, 4, 45].

1.3 Criteri di sicurezza

6) Per garantire la sicurezza del programma di NPD, il paziente e/o il suo rappresentante legale
devono esprimere il consenso pienamente informato al trattamento proposto.

(S1, forte consenso 95,7%)
Commento

La NPD e una terapia complessa e salvavita che puo provocare gravi danni se non adeguatamente
prescritta, preparata e somministrata. Gli obiettivi di un programma di NPD includono la fornitura
di una terapia basata sull’evidenza, la prevenzione delle complicanze correlate alla NPD, e la
garanzia della massima QoL [3, 4]. Il programma di NPD fornira un piano di supporto nutrizionale
personalizzato, sicuro, efficace e appropriato che dovrebbe essere supervisionato e valutato su base

regolare [49, 50].

7) Per garantire la sicurezza del programma di NPD, il paziente deve essere sufficientemente
stabile dal punto di vista metabolico al di fuori dell'ambiente, per acuti, dell’ospedale.

(S2, forte consenso 91,3%)
Commento

La stabilita metabolica e clinica “adeguata” di un paziente puo essere valutata mediante i parametri
vitali, 'equilibrio energetico, proteico, idrico ed elettrolitico e il controllo glicemico; per adeguata si

intende priva di rischio immediato di squilibrio acuto dopo la dimissione ospedaliera.

10
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8) Per garantire la sicurezza del programma di NPD, ’'ambiente domestico del paziente deve
essere adeguato alla somministrazione in sicurezza della terapia proposta.

(S3, forte consenso 95,7%)
Commento

L'ambiente di assistenza domiciliare dovrebbe essere valutato prima di avviare il programma di

formazione.

9) Per garantire la sicurezza del programma di NPD, il paziente e/o il caregiver devono essere in
grado di comprendere ed eseguire le procedure necessarie per la somministrazione in sicurezza
della terapia.

(S4, forte consenso 95,7%)
Commento

Nel caso in cui il paziente riesca a raggiungere un regime di NPD stabile e le sue condizioni cliniche
generali siano accettabili, € necessario avviare un programma di formazione per i pazienti e/o i

caregiver sulla corretta e appropriata assistenza durante il trattamento di NPD.

10) Il paziente e/o il caregiver dovrebbero essere addestrati da un team di supporto nutrizionale
(TSN) alla somministrazione della NP in sicurezza, a un monitoraggio appropriato e a un
tempestivo riconoscimento di eventuali complicanze.

(R6, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

La prescrizione, I'implementazione e il monitoraggio di un programma di NPD personalizzato devono
essere gestiti da un TSN in centri competenti nella gestione della NPD. [3, 10, 51-62]. La gestione
dei pazienti da parte di un TSN dedicato, garantisce esiti migliori e una possibile riduzione dei costi
complessivi di assistenza [52, 63]. Oltre al coinvolgimento delle figure chiave di un TSN (medico,
dietista, infermiere, farmacista), determinati pazienti richiederanno lintervento di colleghi

nell’ambito della fisioterapia, psicologia e terapia occupazionale [3, 55-58].

11
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11) La miscela nutrizionale prescritta e gli accessori necessari per una terapia sicura ed efficace
dovrebbero essere forniti da un operatore sanitario esperto/certificato.

(R7, grado GPP, forte consenso 95,7%)
Commento

Il piano di assistenza globale include una serie di valutazioni pre-dimissione e post-ospedaliere che
richiedono il coordinamento tra diversi professionisti e operatori sanitari all'interno e all'esterno
dell'ambito ospedaliero (tabella 1). Un operatore sanitario esperto e certificato € inoltre richiesto

per la fornitura appropriata di miscele nutrizionali e accessori al domicilio del paziente.

12) Il TSN dovrebbe fornire un adeguato monitoraggio e trattamento all’assistenza di routine
e/o di emergenza, comunicando al paziente contatti appropriati con disponibilita 24 ore al
giorno, sette giorni alla settimana.

(R8, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

La comunicazione con i caregiver al domicilio (in particolare con l'infermiere di assistenza

domiciliare) e in ospedale sembra essere un fattore chiave per i pazienti [49, 58]. Vedere tabella 1.

Tabella 1. Elementi da includere nella valutazione del paziente dimesso in NPD [50, 62]

e Idoneita/stabilita medica, fisica, psicologica ed emotiva del paziente

e  Stabilita del regime di NP (dosaggio e miscela)

e Livello di assistenza domiciliare e di supporto richiesto

e  Stile di vita/attivita della vita quotidiana

e  Potenziale riabilitativo

e Potenziale di miglioramento della QoL

e Possibilita di apprendimento dell'autogestione del trattamento di NPD (pazienti/caregiver)

e Competenza ed esperienza del team infermieristico domiciliare (in assenza di autogestione)

e  Sicurezza domestica di base, attrezzature e istruzioni generali di pulizia

e Necessita di attrezzature aggiuntive (ad es. zaino, pompa per infusione, letto ospedaliero, asta portaflebo
aggiuntiva)

e  Operatore di assistenza domiciliare per la fornitura di miscele nutrizionali, attrezzature e accessori

e Rimborso per sacche, servizi e forniture

e  Disponibilita 24 ore su 24 (reperibilita) di un operatore di assistenza domiciliare esperto

12
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Prescrizione di farmaci con dettagli sulla somministrazione
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2. CVAD e pompa per infusione

2.1 Scelta del CVAD

13) La scelta del CVAD e della posizione del sito di uscita devono essere effettuate da un TSN per
la NPD esperto, nonché dal paziente.

(R9, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Il processo di scelta di un CVAD per la NPD deve coinvolgere il paziente e il TSN, compreso lo
specialista (ad esempio anestesista, radiologo o chirurgo) responsabile del posizionamento del

CVAD [64, 65].

14) Il sito di uscita del CVAD dovrebbe essere facilmente visualizzabile e accessibile per i pazienti
al fine di consentire un’adeguata gestione e medicazione da parte del paziente stesso.

(R10, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Il paziente dovrebbe essere coinvolto nella scelta della posizione del sito di uscita cutaneo che
dovrebbe, ovviamente, facilitare anche un’adeguata gestione e medicazione da parte del paziente

stesso. [66]. Evitare la vicinanza a ferite, siti di uscita precedenti, tracheotomie, stomi o fistole.

2.1.1 NPD a lungo termine (>6 mesi)

15) I CVAD tunnellizati o totalmente impiantati devono essere utilizzati per la NPD a lungo
termine.

(R11, grado GPP, forte consenso 90,9%)
Commento

| CVAD tunnellizzati (come Hickman, Broviac o Groshong) o i dispositivi totalmente impiantabili
(port) sono le scelte usuali per la NPD a lungo termine (>6 mesi) [3]. E preferibile un CVAD a lume
singolo, poiché e stata dimostrata una maggiore incidenza di infezioni con I'utilizzo di un CVAD a

lume multiplo [61, 67, 68].
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16) L'accesso alla vena cava superiore dovrebbe essere la prima scelta per il posizionamento del
CVAD, attraverso la vena giugulare interna o la vena succlavia.

(R12, grado B, forte consenso 100%)
Commento

La ricerca in letteratura non ha fornito nuove informazioni relative a questo aspetto rispetto alla

precedente linea guida ESPEN sull’llC nel paziente adulto [4].

17) L'accesso dal lato destro dovrebbe essere preferito rispetto a quello sinistro per ridurre il
rischio di complicanze trombotiche.

(R13, grado B, forte consenso 95,2%)
Commento

L'inserimento del CVAD dal lato destro rispetto a quello sinistro comporta un minor rischio di

trombosi venosa [69].

2.1.2 NPD a breve termine (< 6 mesi)

18) | cateteri venosi centrali inseriti perifericamente (PICC) possono essere utilizzati qualora la
durata stimata della NPD sia inferiore a sei mesi.

(R15, grado B, forte consenso 100%)
Commento

Le linee guida ESPEN e ASPEN [3, 70] sulla IIC non raccomandano I'uso dei PICC per la NPD a lungo
termine. Tuttavia, molti studi hanno dimostrato |'efficacia del PICC utilizzato per un periodo fino a

qguattro anni [41, 44, 71-78]. | risultati indicano che:

a) i PICC sembrano essere associati a un rischio inferiore di batteriemia catetere-correlata

(CRBSI) e a un possibile rischio piu elevato di trombosi venosa correlata al catetere;

b) il tempo che intercorre fino all'insorgenza della prima complicanza correlata al catetere

sembra essere piu breve con i PICC;

c) € necessaria una migliore descrizione delle ragioni del posizionamento e degli esiti

derivanti dall’'uso del PICC a lungo termine nella pratica clinica di routine.
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19) La punta del CVAD dovrebbe essere posizionata a livello della giunzione atrio-vena cava
superiore destra.

(R14, grado B, forte consenso 100%)
Commento

Indipendentemente dalla tipologia di catetere utilizzata e dal lato di inserimento, il
posizionamento della punta del CVAD a livello della giunzione atrio-vena cava superiore destra

riduce il rischio di trombosi venosa [69, 79, 80].

2.2 Dispositivi di controllo dell'infusione
2.2.1 Esclusivamente notturni

20) La NPD dovrebbe essere somministrata utilizzando una pompa per infusione per motivi di
sicurezza ed efficacia.

(R16, grado GPP, forte consenso 91,3%)
Commento

Una pompa per infusione & un dispositivo medico che eroga fluidi, come nutrienti e farmaci, nel
corpo del paziente in quantita controllate [81, 82]. L'uso di una pompa per infusione elettronica
(ambulatoriale) con set di erogazione compatibile & considerato una buona prassi [6, 83]. E
altamente raccomandato ['utilizzo di questo dispositivo per gestire e monitorare la

somministrazione della NPD [3, 4, 6, 12, 51, 84, 85].

2.2.2 Notturni e diurni o esclusivamente diurni

21) Una pompa portatile puo migliorare la QoL del paziente rispetto alle pompe stazionarie.

(R18, grado GPP, forte consenso, accordo 95,7%)
Commento

Le pompe per infusione portatili hanno consentito ai pazienti in NPD di raggiungere l'indipendenza
[86, 87]. | vantaggi includono il mantenimento del flusso desiderato, una bassa rumorosita, una
lunga durata della batteria cosi come una maggiore probabilita di riabilitazione sociale e lavorativa
e una buona QolL.
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389

390 22)In circostanze eccezionali & possibile utilizzare temporaneamente un regolatore di flusso per
391 la NPD; i set di erogazione con un solo modulatore di flusso a rotellina non dovrebbero essere
392  utilizzati.

393 (R17, grado GPP, forte consenso 100%)

394 Commento

395  Acausadel (grande) volume di fluido, dell'ipertonicita della miscela di NP e della quantita di glucosio
396 e di potassio erogati, una somministrazione rapida o un “flusso libero” possono potenzialmente

397  causare gravi danni [84].
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3. Gestione della linea infusionale e del sito del catetere

3.1 Sito di uscita del CVAD

23) Utilizzare una garza sterile o una medicazione sterile, trasparente e semipermeabile per
coprire il sito di uscita del CVAD.
(R19, grado B, forte consenso 90,9%)

Commento

Possono essere utilizzate diverse tipologie di medicazioni per proteggere il sito del CVAD dalla
colonizzazione microbica e dalle infezioni, tra cui medicazioni in poliuretano trasparente (semi-
permeabili), garza e nastro. Le medicazioni trasparenti consentono un'ispezione visiva continua del
sito del CVAD e necessitano di essere cambiate meno frequentemente. Nel caso in cui il sito di uscita
presenti pus visibile o sanguinamento, e preferibile utilizzare una garza (da sostituire ogni due giorni

o piu frequentemente) fino a completa risoluzione del problema [61].

Una revisione sistematica che includeva studi condotti su pazienti ospedalizzati non ha riportato
alcuna chiara differenza tra garza e nastro e medicazioni in poliuretano sull'incidenza della CRBSI,
ma gli studi inclusi presentavano una evidenza di bassa qualita [88]. Una revisione sistematica e
giunta alla stessa conclusione, ma anche qui la qualita degli studi inclusi era bassa [89]. Un'altra
revisione sistematica, ha mostrato che l'uso di medicazioni trasparenti era significativamente
associato a un elevato rischio relativo di infezione della punta del catetere (RR = 1,78; Cl 95%, da

1,38 a 2,30) rispetto alle medicazioni in garza [90].

24) Le medicazioni trasparenti utilizzate sui siti di uscita di CVAD tunnellizzati o impiantati
possono essere sostituite non pil di una volta alla settimana (a meno che la medicazione non sia
sporca o allentata).

(R20, grado 0, forte consenso, accordo 95,5%)
Commento

La frequenza con cui sostituire la medicazione rimane un punto di dibattito. In uno studio
multicentrico condotto su pazienti sottoposti a trapianto di midollo osseo, la sostituzione della
medicazione in poliuretano del CVAD tunnellizzato, effettuata in diversi intervalli di tempo assegnati
in modo casuale, non ha mostrato differenze nel tasso di infezione locale, ma é stata segnalata una

maggiore tossicita cutanea nel gruppo sottoposto a cambi di medicazione a intervalli piu brevi [91].
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Una revisione sistematica ha dimostrato che le evidenze attuali relative alla correlazione tra le
sostituzioni delle medicazioni effettuate a intervalli piu lunghi e le infezioni correlate al CVAD sono

insufficienti [92].

25) Un CVAD tunnellizzato cuffiato con un sito di uscita completamente guarito potrebbe non
richiedere la medicazione per prevenirne la dislocazione.

(R21, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Dopo il periodo di guarigione (+3 settimane), non e chiaro se sia necessaria una medicazione [61].
La recente linea guida ESPGHAN/ESPEN/ESPR/CSPEN sulla nutrizione parenterale in eta pediatrica
afferma che un CVAD tunnellizzato con un sito di uscita completamente guarito non richiede
medicazione/copertura per prevenirne la dislocazione (GPP); tuttavia, nei pazienti pediatrici e utile

avvolgere e coprire i CVAD [92].

26) Il deflussore per la somministrazione della NPD dovrebbe essere sostituito entro 24 ore
dall'inizio dell'infusione.

(R22, grado B, forte consenso 100%)
Commento

La NP e considerata uno strumento in cui diversi fattori possono influenzare la crescita microbica e
determinare il rischio di CRBSI [93]. Attualmente non vi sono evidenze sulla sicurezza dell’estensione
oltre le 24 ore del periodo di utilizzo dei set di erogazione che contengono lipidi e questa
raccomandazione & generalmente accettata come buona pratica clinica [94-97]. Il Centro per il
Controllo e la Prevenzione delle Malattie (CDC) considera la NP come un fattore di rischio
indipendente per la CRBSI e raccomanda la sostituzione del set per infusione dopo 24 ore [61]. Dato
che i pazienti in NPD sono molto spesso sottoposti a NP ciclica, i set per infusione vengono

normalmente sostituiti ogni 24 ore.

3.2 Tecnica antisettica
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27) Una rigorosa tecnica asettica deve essere utilizzata per la gestione domiciliare del CVAD.

(R23, grado A, forte consenso 100%)
Commento

Anche se una recente revisione sistematica ha rivelato che non ci sono prove sufficienti per
confermare se i pazienti trattati con la NP siano maggiormente a rischio di sviluppare la CRBSI
rispetto a quelli che non ricevono tale trattamento [99], la CRBSI & una complicanza comune nei

pazienti sottoposti a un trattamento di NPD [100-102].

Una revisione sistematica condotta su pazienti adulti sottoposti a un trattamento di NPD ha
mostrato un’incidenza complessiva di CRBSI compresa tra 0,38 e 4,58 episodi/1.000 giorni di
catetere (mediana 1,31). | batteri Gram-positivi del microbiota cutaneo sono stati la causa di piu

della meta delle infezioni.[103].

28) La sostituzione della medicazione del CVAD dovrebbe essere effettuata utilizzando
I'antisepsi delle mani e la tecnica asettica non-touch.

(R24, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

L'antisepsi delle mani e la misura piu importante per prevenire la contaminazione. L'uso di guanti
non esclude I'utilizzo dell’antisepsi delle mani. | guanti possono essere utilizzati quando si prevede
che ci possa essere il contatto con sangue, liquidi corporei, secrezioni ed escrezioni. || CDC lascia la
scelta circa l'utilizzo dei guanti alle normative, alle norme o alle regole locali o federali [61]. Esistono
solo evidenze indirette che dimostrano che l'uso dei guanti non sterili non € meno frequente
rispetto all’'uso di quelli sterili anche nelle procedure piu invasive come escissioni cutanee di minore

entita e procedure chirurgiche cutanee ambulatoriali. [104, 105].

29) Una soluzione alcolica di clorexidina allo 0,5 - 2% deve essere utilizzata durante la
sostituzione della medicazione e I'antisepsi cutanea; in alternativa, la tintura di iodio, uno
iodoforo o I'alcool al 70% devono essere utilizzati in caso di controindicazione alla clorexidina.

(R25, grado A, forte consenso 95,2%)

Commento
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L’incidenza della CRBSI e significativamente ridotta nei pazienti con CVAD in cui la disinfezione della
cute nel sito diinserzione viene effettuata con clorexidina gluconato anziché iodopovidone [61, 106-
110]. Questo e uno dei motivi per cui la clorexidina € menzionata nella maggior parte delle liste di

controllo per I'inserimento del CVAD [111].

30) La decontaminazione delle mani, tramite lavaggio con acqua e sapone, ma preferibilmente
con un detergente disinfettante per le mani a base alcolica, dovrebbe essere eseguita
immediatamente prima e dopo I'accesso o la medicazione di un CVAD.

(R26, grado B, forte consenso 95,2%)
Commento

La decontaminazione delle mani & un fattore chiave nella prevenzione delle infezioni correlate
all’assistenza sanitaria, comprese quelle correlate al CVAD [61]. Sono disponibili diversi prodotti:
decontaminazione alcolica, decontaminazione non alcolica, detergenti per le mani o agenti
antimicrobici/antisettici o sapone liquido e acqua. Prima di utilizzare una soluzione disinfettante, le
mani devono essere prive di sporcizia e materiale organico. La soluzione deve entrare in contatto
con tutte le superfici della mano. Le mani devono essere strofinate energicamente, prestando
particolare attenzione ai polpastrelli, ai pollici e alle zone tra le dita, fino a quando la soluzione sara
evaporata e le mani saranno asciutte. Questa operazione deve essere eseguita immediatamente
prima e dopo l'assistenza o il contatto diretto con il paziente e dopo la rimozione di eventuali guanti

[112].

| risultati di una revisione sistematica hanno supportato I'uso del detergente disinfettante per le
mani a base alcolica: rimuoveva efficacemente i microrganismi, richiedeva meno tempo e provocava
irritazioni alle mani con una minore frequenza rispetto al lavaggio delle mani con sapone o altri
agenti antisettici e acqua [113]. Inoltre, la disponibilita di soluzioni a base alcolica al letto del
paziente ha aumentato il rispetto dell'igiene delle mani tra gli operatori sanitari [113]. Altri studi

randomizzati hanno favorito anche |'uso di soluzioni a base alcolica [1143, 115].

3.3 Gestione dei connettori
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31) Un connettore senza ago dovrebbe essere utilizzato per accedere al tubo per infusione
endovenosa.

(R27, grado B, forte consenso 100%)
Commento

| connettori senza ago rappresentano un punto di facile accesso alla via infusionale, prevenendo
lesioni da puntura d'ago e riducendo il rischio di trasmissione di infezioni per via ematica al
personale sanitario [61]. Rispetto all’utilizzo di tappi standard o rubinetti a 3 vie, possono ridurre la
contaminazione microbica interna e quindi l'incidenza della CRBSI, ma devono essere

adeguatamente disinfettati. [116-118].

32) | sistemi senza ago con valvola a setto diviso possono essere preferiti rispetto a quelli a
valvola meccanica a causa del maggiore rischio di infezione che questi ultimi comportano.

(R28, grado 0, forte consenso 100%)
Commento

| connettori con setto diviso dovrebbero essere preferiti a quelli a valvola meccanica [61, 119]. A
seconda della tipologia di connettore utilizzata & necessario tenere conto del rischio di occlusione
(della punta) dovuta a spostamento negativo o reflusso di sangue [120]. | connettori senza ago
devono essere sostituiti con una frequenza non inferiore alle 72 ore o secondo le raccomandazioni

del produttore. [61].

33) ll rischio di contaminazione deve essere ridotto al minimo disinfettando il lume del
connettore (connettore senza ago) con un antisettico appropriato (soluzione alcolica con
clorexidina o alcool al 70%) ed effettuando I'accesso esclusivamente con dispositivi sterili.

(R29, grado A, forte consenso 100%)
Commento

Le linee guida sulle infezioni raccomandano fortemente una corretta disinfezione dei port di accesso
[121]. Una revisione sistematica ha rivelato che il rischio maggiore di contaminazione del CVAD dopo
I'inserimento era rappresentato dal connettore senza ago, con una compliance alla disinfezione pari
al 10%, ma la tecnica o il tempo di disinfezione ottimali non venivano identificati [122]. Un'altra
revisione sistematica raccomandava il lavaggio con clorexidina-alcool per 15 secondi. [123]. Nel caso
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in cui il setto membranoso di un connettore luer senza ago sia altamente contaminato, la
disinfezione convenzionale con alcol al 70% non garantisce di impedire l'ingresso di microrganismi

[124].

34) Per la disinfezione passiva del lume del connettore (dispositivo senza ago), si dovrebbero
utilizzare dei cappucci disinfettanti.

(R30, grado B, forte consenso 90,9%)
Commento

Data la bassa compliance a un processo di disinfezione manuale dispendioso in termini di tempo,
I"'uso di un cappuccio disinfettante (posizionato su un connettore luer senza ago), che deterge la
superficie di connessione mediante una disinfezione passiva continua, & stato associato a una

riduzione dell’incidenza delle CRBSI [123, 125].

3.4 Protezione del CVAD

35) Nel caso in cui la NPD venga somministrata tramite un port endovenoso, gli aghi utilizzati
per I’accesso al port dovrebbero essere sostituiti almeno una volta alla settimana.

(R31, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Il port viene impiantato sottocute, solitamente nel torace. Un catetere viene collegato ad un
serbatoio sottocutaneo (in titanio). Per effettuare I'accesso, un ago viene inserito attraverso la cute
e la membrana autorigenerante in gomma del port. La linea guida del CDC considera il periodo di
tempo per la sostituzione degli aghi come una questione “irrisolta” [61]. Poiché non esistono
evidenze chiare, suggeriamo di sostituire gli aghi del port almeno una volta alla settimana durante
il trattamento con NP. Questo consentira ad alcuni pazienti di poter fare un bagno o una doccia in

sicurezza dopo la rimozione dell’ago riposizionandolo in seguito.

36) Il CVAD o il suo sito non dovrebbero essere immersi in acqua senza protezione.

(R32, grado B, forte consenso 95,2%)

Commento
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Le linee guida ESPGHAN/ESPEN/ESPR/CSPEN sulla NP in eta pediatrica consentono di praticare
nuoto (GPP) quando viene utilizzata una medicazione impermeabile per coprire I'intero catetere e,
raccomandano successivamente di pulire e disinfettare il sito di uscita [93]. L'utilizzo di un sistema
a raccordo chiuso e di un connettore al lume resistente all’acqua riduce significativamente
I'incidenza della CRBSI (in particolare le infezioni causate da agenti patogeni Gram-negativi). [126-

128].

Le linee guida CDC (raccomandazione B) consentono di fare la doccia nel caso in cui possano essere
prese precauzioni per ridurre la probabilita di introduzione di organismi all’interno del catetere (ad
esempio nel caso i cui il catetere e il dispositivo di connessione siano protetti con una copertura

impermeabile durante la doccia) [61].

37) Per il lock del CVAD a lungo termine si dovrebbe utilizzare il cloruro di sodio allo 0,9% invece
dell’eparina.

(R33, grado B, forte consenso 95,5%)
Commento

Uno studio retrospettivo [129], uno studio prospettico randomizzato [130] e due revisioni
sistematiche [131, 132] hanno dimostrato che il normale lavaggio con soluzione fisiologica non &
meno efficace rispetto al lavaggio con eparina per quanto riguarda le disfunzioni del CVAD relative

a occlusione, reflusso e flusso.

Le linee guida ESPEN sulla IIC non raccomandano l'utilizzo di eparina perché favorisce la formazione
di biofilm intraluminali aumentando potenzialmente il rischio di CRBSI [129, 133]. Una
raccomandazione di grado B relativa all’utilizzo di una soluzione fisiologica anziché di eparina per
effettuare il lavaggio e il lock del CVAD pu0 considerarsi appropriata, in quanto questo approccio
non determina un aumento del rischio di occlusione del CVAD e presenta un rischio inferiore di

formazione di biofilm all’interno del lume del CVAD.

38) Come strategia aggiuntiva per prevenire le CRBSI, si dovrebbe ricorrere all’'uso della
tauridina nel lock grazie al vantaggioso rapporto costo/sicurezza.

(R34, grado B, forte consenso 100%)

Commento
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Per la prevenzione primaria della CRBSI si raccomanda [4]:

a) formazione del personale e dei pazienti/caregiver; lavaggio e disinfezione delle mani prima
di toccare il CVAD e dopo la medicazione del CVAD; disinfezione del connettore al lume ad
ogni accesso; uso di cateteri tunnellizzati a lume singolo; uso di clorexidina al 2% per

I'antisepsi, cambio regolare dei set di somministrazione endovenosa;

B) eseguire la medicazione del sito, inclusa la pulizia del connettore del catetere e la
sostituzione della medicazione del CVAD almeno su base settimanale; evitare la medicazione

del CVAD subito dopo aver cambiato o svuotato gli apparecchi per stomia;

c) evitare I'utilizzo di filtri in linea, la sostituzione di routine del CVAD, la profilassi antibiotica

e I'uso dell'eparina nel lock.

Due RCT [134, 135] e un'analisi retrospettiva [136] hanno analizzato il lock antimicrobico del CVAD
con la taurolidina nel contesto della NPD in pazienti adulti affetti da IIC correlata a patologia benigna.
Nessun caso di CRBSI si e verificato nei pazienti che hanno ricevuto una formulazione di taurolidina
citrato-eparina all’1,4%, a differenza dei 7 casi di CRBSI su 21 controlli che hanno ricevuto eparina

100 IE/mL (p<0,05) [134].

La soluzione lock a base di taurolidina al 2% é stata confrontata con la soluzione fisiologica allo 0,9%
in pazienti stratificati sulla base di un nuovo gruppo e di un gruppo preesistente di pazienti portatori
di catetere [135]. Le CRBSI/1.000 giorni-catetere erano significativamente inferiori sia nel nuovo

gruppo (0,29 vs 1,49) che nel gruppo preesistente (0,39 vs 1,32) di pazienti portatori di catetere.

Uno studio retrospettivo condotto su 270 pazienti che hanno ricevuto una soluzione a base di
taurolidina per 338,521 giorni-catetere ha dimostrato che la CRBSI, la trombosi venosa correlata al
catetere e le occlusioni si sono verificate rispettivamente con tassi di 0,60, 0,28 e 0,12 per 1000
giorni-catetere [136]. La taurolidina & stata interrotta in 24 pazienti (9%) a causa di eventi avversi
da lievi a moderati. Il passaggio alla soluzione fisiologica allo 0,9% ha determinato un aumento del

tasso di CRBSI (ratio 4,01, p=0,02).

3.5 Gestione dei PICC

39) Nel caso di somministrazione della NPD tramite PICC, si dovrebbe utilizzare un dispositivo
senza sutura per ridurre il rischio di infezione.

(R35, grado B, forte consenso 100%)
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Commento

Uno studio prospettico e una meta-analisi hanno dimostrato che I'utilizzo di dispositivi senza sutura

per il fissaggio del CVAD riduce il rischio di CRBSI e di dislocazione [87, 101].

40) Per il fissaggio dei PICC a medio e lungo termine (> 1 mese) e possibile utilizzare un sistema
di stabilizzazione ad ancoraggio sottocutaneo per prevenire la migrazione e risparmiare tempo
durante la sostituzione della medicazione.

(R36, grado 0, forte consenso 100%)
Commento

Per il fissaggio dei PICC, un sistema di stabilizzazione ad ancoraggio sottocutaneo sembra essere
sicuro ed economico, poiché consente di risparmiare tempo durante la medicazione e di prevenire
la migrazione della punta, ma € fondamentale un training sul corretto posizionamento e rimozione

del dispositivo per ridurre al minimo il dolore. [137-140].

3.6 Utilizzo del lume del CVAD

41) Nei cateteri multilume, si dovrebbe utilizzare un lume dedicato per la somministrazione
della NP.
(R37, grado GPP, forte consenso 95,5%)

Commento

Una precedente linea guida ESPEN raccomandava l'uso di un CVAD a lume singolo o di un lume
dedicato in caso di CVAD multilume per la somministrazione della NP [9]. Le linee guida del CDC non
hanno fornito alcuna raccomandazione riguardo all'uso di un lume dedicato per la somministrazione
della NP [61]. Non vi sono evidenze sull’utilizzo di un lume dedicato al fine di ridurre le infezioni,
molto probabilmente a causa del modo inadeguato con cui sono stati riportati i risultati dello studio
con un alto rischio di bias [141]. | membri del gruppo di esperti della presente linea guida ha pertanto

deciso di confermare la raccomandazione formulata dalle precedenti linee guida ESPEN [9].
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659  42) | prelievi di routine di campioni di sangue dal CVAD dovrebbero essere evitati, se possibile, a
660 causa di un aumento del rischio di complicanze.

661 (R38, grado B, forte consenso 95,2%)
662 Commento

663 [ stato segnalato che il prelievo di sangue dal CVC rappresenta un fattore di rischio per I'insorgenza

664  di CRBSI [140, 143].
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6. Miscele nutrizionali (Fig.6)

6.1. Scelta della sacca di nutrizione parenterale

43) La miscela per la NPD deve soddisfare i fabbisogni del paziente.

(S5, forte consenso 95,7%)
Commento

Le miscele per la NP possono essere preparate in sacche singole, sacche a due o a tre scomparti all-
in-one (AIO) (che contengono scomparti separati per emulsione lipidica/glucosio/amminoacidi da
aprire e miscelare prima dell'infusione). Vitamine e oligoelementi possono essere aggiunti prima
dell'infusione in ambiente domiciliare, se adeguati per compatibilita e stabilita. [3, 4]. Le linee guida
tedesche sostengono I'uso di “miscele di nutrienti all-in-one” e consigliano di non utilizzare sistemi

a piu flaconi a causa dei maggiori rischi e della gestione piu difficoltosa. [11, 144].

44) Per la NPD é possibile utilizzare miscele pronte all’'uso disponibili in commercio oppure
miscele personalizzate e adattate al fabbisogno del singolo paziente.

(R39, grado GPP, forte consenso 95,7%)
Commento

| dati pubblicati non concordano con le raccomandazioni definitive relative ai vantaggi o agli
svantaggi clinici delle miscele per la NP preparate individualmente (“adattate” o “personalizzate”)
comparate alle miscele per la NP pronte all’'uso disponibili in commercio (“preconfezionate” o
“premiscelate”) adattate al fabbisogno del paziente. [3, 4, 145]. Gli studi clinici controllati non
confrontano direttamente l'uso di sacche commerciali pronte all'uso alle miscele per la NP
personalizzate per quanto riguarda gli esiti dei pazienti, I'efficacia o la sicurezza e si concentrano
invece sulla valutazione del passaggio da un approccio di somministrazione a un altro [145]. Prima
di giungere a una decisione finale e necessario effettuare una valutazione degli esiti clinici, della

sicurezza e dei costi.

45) Le miscele NPD personalizzate e adattate possono essere preparate sia mediante
miscelazioni individuali, sia mediante sacche commerciali multicamera pronte all’'uso preparate

e adattate, seguendo le istruzioni del produttore e utilizzando la tecnica di miscelazione asettica,
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preferibilmente in una cappa a flusso laminare.

(R40, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

La ricerca in letteratura per questa linea guida ha identificato undici articoli che sono stati
considerati di una certa rilevanza per quanto riguarda il confronto tra miscele commerciali pronte
all’'uso e quelle personalizzate per il trattamento di NP da somministrare ai pazienti non critici. [146-
156]. Solo uno degli undici articoli, un abstract di congresso, confrontava diverse tipologie di sacche
per la NP nell'ambito dell'assistenza domiciliare, mentre tutti gli altri articoli valutavano l'uso della
NP nei pazienti ospedalizzati. [146]. | risultati hanno suggerito che la sacca di NP personalizzata puo
essere associata a un rischio microbiologico inferiore rispetto alle sacche commerciali pronte all’'uso
nei pazienti con IIC; tuttavia, le differenze non erano statisticamente significative e la versione

integrale dell’articolo non e stata pubblicata [146].

Data la scarsita di dati nel contesto della NPD, sono chiaramente necessari ulteriori studi per
analizzare le implicazioni in termini di costi, sicurezza ed esiti clinici dell’utilizzo di miscele per la NP

commerciali pronte all’'uso nei pazienti con IIC correlata a patologia benigna e maligna.

6.2 Fasi critiche per la preparazione e la somministrazione delle miscele per NP
6.2.1 Stabilita

46) La stabilita della miscela AlO personalizzata dovrebbe essere documentata per la miscela
individuale sulla base di controlli effettuati con metodi di laboratorio adeguati.

(R41, grado B, forte consenso 100%)
Commento

La stabilita della miscela AIO deve essere documentata per la miscela individuale sulla base di
controlli effettuati con metodi di laboratorio adeguati. Gli elettroliti sono soggetti a incompatibilita
(precipitazioni, cationi multivalenti ed emulsionante lipidico a carica negativa che determinano la
destabilizzazione dell'emulsione). Fondamentale ¢ la loro corretta miscelazione nella componente
adeguata di macroelementi; in casi selezionati con elevato fabbisogno di calcio, potrebbero essere
preferibili componenti organici piuttosto che inorganici [157]. E possibile ricorrere a metodi
convalidati e facili da usare per verificare la stabilita, come la stabilita di olio/acqua nelle miscele

AIO [158,159]
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47) La stabilita delle miscele AlIO personalizzate non deve essere estrapolata dalla letteratura.

(R42, grado GPP, forte consenso 95,2%)
Commento

L'estrapolazione della stabilita dalla letteratura non & adeguata a causa della complessita delle

miscele [11, 157, 158].

48) La miscela AlO deve essere completata immediatamente prima dell'infusione con I'aggiunta
di oligoelementi e vitamine secondo i dati di stabilita e compatibilita.

(R43, grado GPP, forte consenso 91,3%)
Commento

La miscela AlIO deve essere completata con l'aggiunta di oligoelementi e vitamine in condizioni
asettiche secondo i dati di stabilita e compatibilita. Per ragioni strutturali e/o organizzative
I'aggiunta puo essere effettuata anche immediatamente prima dell'infusione tramite personale

opportunamente addestrato. [11, 160, 161].

49) L'aggiunta di farmaci nella miscela AlO deve essere evitata, a meno che non siano disponibili
dati farmaceutici specifici per documentare la compatibilita e la stabilita della miscela AlO.

(R44, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Le miscele AIO mostrano un elevato potenziale di interazioni farmacologiche che causano problemi
di incompatibilita o stabilita. Normalmente non sono adatte alla miscelazione di farmaci e, quando
necessario, dati farmaceutici specifici devono essere forniti e documentati poiché questo prodotto
finale rappresenta un prodotto farmaceutico personalizzato; le prestazioni e I'affidabilita la qualita
e la stabilita del prodotto in seguito all'interazione con i farmaci non sono responsabilita dell’azienda

produttrice [159, 162].

4.2.2 Etichettatura
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50) Le miscele AlO devono essere etichettate per il singolo paziente indicando la composizione
(dose) dei singoli componenti secondo gli standard, la data, il nome del paziente e le indicazioni
per la manipolazione come conservazione, miscele da preparare, velocita di infusione.

(R45, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Le miscele AlIO devono essere etichettate per il singolo paziente. Le etichette devono indicare il
nome del paziente, la composizione (dose) dei singoli componenti secondo gli standard, la data di
produzione e di scadenza, le istruzioni per |'utilizzo come la conservazione, le aggiunte da fare, la
velocita di infusione al fine di evitare errori terapeutici [150, 162, 163]. Un supporto farmaceutico

specifico da parte del TSN & necessario ed efficace. [164].

6.2.3 Somministrazione

51) Per le miscele AlO personalizzate, la catena del freddo dovrebbe essere garantita durante il
trasporto e al domicilio del paziente.

(R46, grado B, forte consenso 100%)
Commento

E necessario applicare misure di salvaguardia dei farmaci per la consegna, la conservazione e la
somministrazione della NP al domicilio per tutta la durata della terapia del paziente. Per le miscele

personalizzate AlO per NP, la catena del freddo deve essere garantita [157].

6.3. Durata della miscela per NPD e la velocita di infusione.

52) La miscela NPD non deve rimanere appesa per piu di 24 ore.

(R47, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Il tempo di sospensione massimo generalmente accettato per una miscela pronta all'uso e di 24 ore.

Il set di erogazione deve essere sostituito ad ogni nuova somministrazione di NP [11, 157, 161, 162].

53) Al termine della somministrazione della NP ciclica, la velocita di infusione puo essere ridotta
per evitare l'ipoglicemia di rimbalzo (ad esempio dimezzamento della velocita di infusione
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781  nell'ultima mezz'ora).

782  (R48, grado GPP, forte consenso 93,8%)
783 Commento

784 Al termine di una somministrazione di NP (ciclica), la velocita di infusione deve essere ridotta per
785  ridimensionare il fabbisogno insulinico ed evitare I'ipoglicemia di rimbalzo. La somministrazione di
786  glucosio determina la velocita massima di infusione della NP: (max. 5-7 mg di glucosio/kg/min;
787  corrispondente a un massimo di circa 200 g di glucosio nell'arco di dodici ore in un adulto di 70 kg

788 [157, 162] o 3-6 g di glucosio/kg al giorno [3].

789
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7. Monitoraggio del programma (Fig.7)

7.1 Monitoraggio del paziente
7.1.1 Tempistica

54) | pazienti che ricevono un trattamento di NPD devono essere monitorati a intervalli regolari,
al fine di esaminare le indicazioni, I'efficacia e i rischi del trattamento.

(R49, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Lo scopo del monitoraggio e quello di “garantire e migliorare la QoL” dei pazienti in NPD valutando
I'efficacia nutrizionale del programma NPD, prevenendo, diagnosticando e trattando
tempestivamente le complicanze correlate alla NPD e misurando la QoL e la qualita dell’assistenza

(3, 4].

Dopo la dimissione dall'ospedale € fondamentale che il TSN della NPD contatti i pazienti e i caregiver
con regolarita, inizialmente dopo pochi giorni, poi settimanalmente e infine mensilmente man mano
che il paziente acquisisce fiducia. Il medico che e in contatto dovrebbe essere preparato a chiarire
le perplessita ed anche a seguire il peso, la diuresi, la diarrea o I'output della stomia, la temperatura
corporea (prima ed entro un'ora dall'inizio dell'infusione della NPD, quando richiesto dalle

caratteristiche cliniche) e le condizioni generali.

L'incidenza della CRBSI, I'incidenza della riospedalizzazione e la QoL sono stati identificati come i tre
principali indicatori della qualita dell’assistenza dei pazienti in NPD con una patologia di base
benigna [59] o maligna [51] . Anche il tasso di sopravvivenza e stato considerato importante nel caso

dei pazienti con patologia benigna [165].

55) Il tempo che intercorre tra i monitoraggi dovrebbe essere adattato al paziente, all’ambiente
di cura e alla durata del supporto nutrizionale; gli intervalli possono aumentare man mano che il
paziente viene stabilizzato con il supporto nutrizionale.

(R50, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento
A causa della mancanza di dati pubblicati, non sono disponibili linee guida basate sull’evidenza

relative al monitoraggio [3-7, 9-12, 166, 167]. E stato pubblicato un solo studio che riporta le
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pratiche di monitoraggio per la NPD adottate in tutta Europa [15]. | risultati hanno mostrato che la
maggior parte dei centri ha seguito un intervallo di monitoraggio di 3 mesi per i pazienti stabili e
hanno sottolineato che la responsabilita del monitoraggio dovrebbe essere assegnata a una persona

designata dal TSN per la NPD specialistico ospedaliero [15].

7.1.2 Modalita

56) Il monitoraggio della NPD dovrebbe essere effettuato dal TSN ospedaliero in collaborazione
con specialisti esperti nell’assistenza domiciliare, agenzie di assistenza domiciliare e/o medici di
medicina generale.

(R51, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Il monitoraggio dei pazienti in NPD dovrebbe coinvolgere anche il medico di base. Gli operatori
sanitari dovrebbero monitorare a intervalli regolari le indicazioni, la modalita, i rischi, i benefici e gli

obiettivi del supporto nutrizionale.

57) | pazienti e/o i caregiver possono essere addestrati al monitoraggio dello stato nutrizionale,
del bilancio idrico e del catetere per infusione.

(R52, grado 0, forte consenso 95,7%)
Commento

Nella NPD a lungo termine, i pazienti e i caregiver dovrebbero essere addestrati
all'automonitoraggio del proprio stato nutrizionale, del bilancio idrico e del catetere per infusione,
nonché a riconoscere i primi segni e sintomi di complicanze e a reagire ai cambiamenti avversi sia
nel proprio stato di benessere che nella gestione del proprio sistema di somministrazione

nutrizionale.

7.1.3 Parametri da monitorare e frequenza del monitoraggio

58) Il monitoraggio dovrebbe includere I’efficacia nutrizionale, la tolleranza alla NP, la gestione

del catetere per infusione da parte del paziente/caregiver, la qualita della vita e la qualita
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dell’assistenza (ad esempio tasso di CRBSI, tasso di riospedalizzazione ecc.).

(R53, grado GPP, forte consenso 95,7%)
Commento

| parametri da monitorare, la frequenza e I'impostazione del monitoraggio sono indicati nella tabella

2.

59) | pazienti clinicamente stabili in NPD a lungo termine, dovrebbero essere regolarmente
sottoposti (ad esempio ogni tre-sei mesi) alla misurazione di peso corporeo, composizione
corporea e stato di idratazione, bilancio energetico e idrico e a esami biochimici (emoglobina,
ferritina, albumina, proteina C-reattiva, elettroliti, emogasanalisi arteriosa, funzionalita renale,
funzionalita epatica e glucosio).

(R54, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Il tempo che intercorre tra i monitoraggi dipende dal paziente, dall’ambiente di cura, dalla durata
del supporto nutrizionale e dalla rapidita con cui si prevede che possa verificarsi la compromissione
di un parametro. Il monitoraggio dovrebbe essere piu frequente durante i primi mesi di NPD o in
caso di alterazione delle condizioni cliniche del paziente. Gli intervalli possono aumentare man
mano che il paziente viene stabilizzato con il supporto nutrizionale. L'equilibrio idrico richiede un
monitoraggio pil frequente, soprattutto nel periodo iniziale successivo alla dimissione e nei pazienti
con sindrome dell'intestino corto con stomia ad elevata portata o con dismotilita intestinale ed
episodi ricorrenti di vomito. Frequenti episodi di disidratazione acuta sono causa di insufficienza

renale e di riospedalizzazioni [168, 169].

60) Nei pazienti in NPD a lungo termine, i segni e i sintomi clinici nonché gli indici biochimici di
carenza o tossicita di vitamine e oligoelementi dovrebbero essere valutati almeno una volta
all'anno.

(R55, grado GPP, forte consenso 95,7%)
Commento

La carenza di vitamine e oligoelementi puo richiedere piu tempo per svilupparsi e presentare segni

e sintomi clinici, per cui & appropriato un intervallo di valutazione da sei a dodici mesi. Il
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monitoraggio dei micronutrienti & importante soprattutto nei pazienti in NPD a lungo termine e in
coloro che sono sottoposti a riabilitazione intestinale e svezzamento dalla NPD. In quest’ultimo caso,
mentre la riabilitazione intestinale & associata al mantenimento del bilancio energetico, proteico,
idrico ed elettrolitico senza il supporto della NP, non possiamo affermare lo stesso per I'equilibrio
dei micronutrienti, poiché la riduzione o linterruzione totale dell'infusione di NP riduce

I'integrazione di micronutrienti, sviluppando cosi un rischio di carenza. [4].

61) Nei pazienti sottoposti a NPD a lungo termine, il metabolismo osseo e la densita minerale
ossea dovrebbero essere valutati annualmente o in conformita con gli standard accettati (ad
esempio DXA al massimo ogni 18 mesi).

(R56, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento
Vedere tabella 2.

Tabella 2. Parametri, frequenza (dopo la valutazione al basale) e ambito del monitoraggio dei

pazienti in NPD.

Parametro Frequenza Ambito
Condizioni generali Giornaliera se instabile, da due Infermiera domiciliare
Temperatura corporea volte alla settimana a una volta Paziente e/o caregiver
alla settimana se stabile
Peso corporeo Giornaliera se instabile, da due In ospedale (visita ambulatoriale)
volte alla settimana a una volta Infermiera domiciliare

alla settimana se stabile . .
Paziente e/o caregiver

Indice di massa corporea Mensilmente In ospedale (visita ambulatoriale)

Infermiera domiciliare

Equilibrio idrico La frequenza e la tipologia dei Infermiera domiciliare
- Diuresi parametri dipendo.n.o\dallieziologia Paziente e/o caregiver solo in caso
- Output della stomia deII. IICt.e dalla stabilita dei di programma di training

pazienti.

- Frequenza di evacuazione o

. . In caso di elevata frequenza di
consistenza delle feci

evacuazioni (digiunostomia

- Presenza di edema terminale), il monitoraggio dopo la
prima dimissione deve essere
effettuato giornalmente, poi due
volte a settimana, fino a una volta
a settimana al raggiungimento
della stabilita

Sito di uscita cutanea del catetere Giornalmente Infermiera domiciliare

Paziente e/o caregiver solo in caso
di programma di training
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Emocromo completo
Proteina C-reattiva
Glucosio sierico

Elettroliti e minerali sierici e
urinari (Na, Cl, K, mg, CA e P)

Azotemia e creatinina
Bicarbonati sierici

Analisi delle urine

La frequenza e la tipologia di
parametri dipenderanno
dall'eziologia della condizione
sottostante per cui & necessaria la
NPD e dalla stabilita dei pazienti

Settimanalmente o mensilmente,
successivamente ogni tre o
quattro mesi al raggiungimento
della stabilita

Al domicilio

Verificare ad ogni visita

Albumina e prealbumina sierica

Mensilmente, successivamente
ogni tre o quattro mesi al
raggiungimento della stabilita

Al domicilio

Verificare ad ogni visita

Test sierico di funzionalita epatica
compreso I'INR

Mensilmente, successivamente
ogni tre o quattro mesi al
raggiungimento della stabilita

Al domicilio

Verificare ad ogni visita

Ecografia epatica

Annualmente

In ospedale

Folato sierico, vitamine B12, Aed E

Ogni sei o dodici mesi

Somministrazione al domicilio o in
ospedale

Ferritina sierica,

Ogni tre o sei mesi

Somministrazione al domicilio o in
ospedale

Vitamina D 25-OH sierica

Ogni sei o dodici mesi

Somministrazione al domicilio o in
ospedale

Zinco, rame, selenio sierici

Ogni sei o dodici mesi

Somministrazione in ospedale

Manganese sierico

Annualmente

Somministrazione in ospedale

Densitometria ossea (DEXA)

Ogni dodici o diciotto mesi

In ospedale
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8. Gestione (team di supporto nutrizionale, training, urgenze, viaggi)
8.1 Presupposti locali e personali per la NPD

62) L'idoneita dell’ambiente di assistenza domiciliare dovrebbe essere valutata e approvata dal
team infermieristico per la NPD prima di iniziare il trattamento, ove possibile.

(R57, grado GPP, forte consenso 91,3%)
Commento

La gestione della NP in ambito domiciliare differisce da quella dei pazienti ospedalizzati poiché la
responsabilita primaria degli operatori sanitari viene trasferita ai pazienti e ai caregiver. Gli obiettivi
generali del programma di formazione sono il raggiungimento dell'indipendenza nell’infusione,
I'(auto) monitoraggio della NPD, la prevenzione delle complicanze e il miglioramento o il
mantenimento della QoL [3, 4] (Tabella 3). Il TSN della NPD svolge un ruolo chiave nel processo
decisionale personalizzato e si occupa di tutte le misure o delle fasi necessarie che devono essere

intraprese. [3, 10, 51-62].

63) Un programma di training formale e personalizzato per la NPD deve essere attuato al fine di
addestrare il paziente e/o il caregiver e/o gli infermieri domiciliari riguardo la medicazione del
catetere, I'uso della pompa e la prevenzione, il riconoscimento e la gestione delle complicanze; il
training puo essere svolto in ambiente ospedaliero o al domicilio del paziente.

(R58, grado GPP, forte consenso 91,3%)
Commento

Le linee guida sugli elementi chiave per il controllo e la prevenzione delle infezioni (catetere)
raccomandano vivamente |’attuazione di un programma di training ed educazione [60, 61]. Oltre a
prevenire le CRBSI e a valutare la Qol, il programma di training globale deve abbracciare molti
aspetti ed € molto spesso condotto da un infermiere esperto (di supporto nutrizionale) che assume

il controllo e la responsabilita di questo programma [3, 57]. Vedere tabella 3.

Tabella 3. Contenuto di un programma di training per i pazienti/cargiver dimessi con indicazione

alla NPD [3, 10, 50, 62]

. Indicazione alla NPD: Obiettivi a breve e/o lungo termine e regime di NPD
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922 . Questioni relative al consenso informato

923 . Ruolo dell’operatore sanitario domiciliare per la consegna di formulazioni parenterali, attrezzature, forniture
924 ed eventualmente assistenza infermieristica

925 . Determinazione delle capacita di apprendimento e della disponibilita all’autogestione e all’automonitoraggio
926 o Se applicabile: creazione di una lista di controllo per le competenze acquisite

927 . Revisione di politiche e procedure scritte basate sull'evidenza integrate con istruzioni orali

928 . Ambiente di assistenza domiciliare

929 o Pulizia generale (ad esempio: E presente un'area pulita per le procedure asettiche/sterili?)

930 o Presenza di animali

931 o Sicurezza domestica di base (accesso telefonico, deposito pulito per le forniture, frigorifero dedicato,
932 servizi igienici, fornitura di acqua sanitaria,...)

933 . Medicazione del catetere

934 o Principi di controllo e prevenzione delle infezioni (incluse le tecniche asettiche)

935 o Prevenzione, riconoscimento e gestione delle complicanze correlate al catetere

936 o Medicazione del sito

937 . Conservazione, manipolazione, ispezione delle miscele (ad esempio perdite, etichette, precipitati,
938 colore), accessori e forniture (farmaci)

939 . Se applicabile:

940 o Aggiunta sicura di vitamine, oligoelementi o altri additivi

941 o Somministrazione sicura della NPD

942 o Collegamento e scollegamento dei tubi IV al dispositivo di accesso vascolare

943 o Lavaggio pre/post infusione

944 o Valutazione periodica delle prestazioni/conformita con le tecniche asettiche

945 . Utilizzo, programmazione e manutenzione della pompa e risoluzione dei problemi

946 . Prevenzione, riconoscimento e gestione delle complicanze non infettive o di eventuali problemi

947 . Errori pili comuni

948 . Risorse di contatto disponibili e supporto post-dimissione da parte del centro NPD e dell’operatore
949 sanitario domiciliare

950 . Automonitoraggio della NPD

951 . Terapia farmacologica concomitante e modalita di somministrazione (gestione del regime totale)
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Il training per la NPD puo essere svolto in ambito ospedaliero o al domicilio del paziente e puo
richiedere diversi giorni o settimane a seconda delle capacita del paziente, della durata della NPD e

delle patologie di base. [3, 4, 62].

La formazione del paziente/caregiver al domicilio riduce la durata della degenza ospedaliera e puo
essere preferibile per alcuni pazienti [170]. Sono possibili molteplici interventi formativi, tra cui
consulenza faccia a faccia, metodo teach-back, opuscoli, formazione assistita da computer e

presentazioni interattive (videocassette, CD/DVD e formazione su Internet). [50, 56, 62].

8.2 Requisiti per i centri ospedalieri che si occupano dell’assistenza dei pazienti in NPD

64) | pazienti in NPD dovrebbero essere assistiti da un'unita ospedaliera specializzata, dedicata e
chiaramente identificabile, normalmente denominata “centro NPD o centro per I'insufficienza
intestinale o centro di riabilitazione intestinale”.

(R59, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Le questioni chiave sono l'identificazione del personale, delle strutture e delle procedure

responsabili degli interventi di assistenza NPD [4, 12, 165], quali:
e Professionisti che coordinano e gestiscono le diverse fasi del trattamento di NPD;

e Luogo di prima assistenza (centro di insufficienza intestinale, gastroenterologia, chirurgia,

altro);

e Luogo e metodi dei programmi di training (in regime di ricovero, in day hospital, al

domicilio);

e Percorsi assistenziali in caso di complicanze (esempio: pronto soccorso, accesso diretto al

ricovero ospedaliero, collegamento con gli ospedali territoriali di residenza del paziente);
e Luogo e procedure per il posizionamento del CVAD e la gestione delle complicanze.

Il centro NPD deve stimare il tempo che ciascun professionista deve dedicare al singolo paziente,
al fine di definire il numero di risorse umane necessarie per la gestione del numero totale di

pazienti NPD.
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65) L'unita NPD dovrebbe disporre di studi per le visite ambulatoriali e posti letto dedicati ai
pazienti che necessitano di ricovero ospedaliero.

(R60, grado GPP, forte consenso 91,3%)
Commento

Il ricovero ospedaliero & necessario per monitorare i pazienti e/o valutare la funzionalita
intestinale al fine di adattare al meglio i trattamenti e di affrontare tempestivamente e
adeguatamente le complicanze secondo le procedure del TSN. | posti letto ospedalieri gestiti dal
TSN sono essenziali per I'assistenza iniziale e per la gestione delle complicanze. Tali posti letto
possono trovarsi all'interno di una struttura indipendente di nutrizione/insufficienza intestinale
oppure all'interno di una struttura piu generica, come il reparto di gastroenterologia, oncologia,

chirurgia o altro.

8.3 Requisiti del TSN

66) Tutti i pazienti in NPD dovrebbero essere assistiti da un TSN esperto nella gestione del
trattamento, indipendentemente dalla malattia di base che provoca l'insufficienza intestinale.

(R61, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Solo un TSN esperto dovrebbe occuparsi del trattamento di NPD [3-7, 9-12, 164, 165], poiché e stato
dimostrato che I'esperienza nel supporto con NPD ha avuto un impatto positivo sulla sopravvivenza
del paziente [169] e sui tassi di CRBSI, che sono considerati un parametro della qualita di tale
trattamento [64,65]. | compiti principali del TSN comprendono la definizione di (contro)indicazioni
per il supporto con NPD, lo sviluppo e I'implementazione di programmi di training e trattamento
personalizzati, il trattamento delle complicanze (correlate all'accesso vascolare, disturbi metabolici)

e I'organizzazione dell'assistenza domiciliare [171].

67) Il TSN @ composto da esperti nella somministrazione di NPD, che includono un medico,
infermieri specializzati (anche nella medicazione di cateteri, ferite e stomi), dietisti, farmacisti,
assistenti sociali, psicologi, nonché un medico esperto nel posizionamento di CVC. Anche i

chirurghi esperti in insufficienza intestinale dovrebbero essere disponibili per consulenze
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strutturate.

(R62, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

La composizione e le dimensioni appropriate di un TSN che si occupa dell’assistenza NPD dipendono
in parte dal numero di pazienti assistiti dal team, e si riferisce principalmente anche al volume di

pazienti e alla portata dell’'ospedale [172].

Il team che si occupa dell’assistenza di NPD dovrebbe essere di natura multidisciplinare e includere
medici specialisti con esperienza in chirurgia e gastroenterologia, infermieri specializzati, dietisti e
farmacisti. [54, 55]. Anche gli psicologi e gli assistenti sociali dovrebbero far parte del team.
Quest'ultimo aspetto e stato evidenziato in studi che dimostrano che molti pazienti in NPD vivono

la mancanza di attenzione per i propri problemi psicosociali come un limite [173, 174].

Per quanto riguarda i pazienti con cancro attivo, il supporto con NPD e impegnativo e si ritiene sia
prudente intraprendere una discussione con lo specialista in oncologia prima di avviare il

trattamento di NPD [14].

| caregiver piu vicini al domicilio come il medico di base e gli infermieri domiciliari, sebbene non
siano membri diretti del team, dovrebbero essere informati sul decorso clinico dei pazienti in

seguito alla dimissione ospedaliera [49, 50, 56, 58].

8.4 Viaggiare con la NPD - organizzazione

68) Affinché un paziente possa viaggiare in sicurezza, una fornitura sufficiente di NP e dei relativi
accessori devono essere garantiti durante il viaggio e a destinazione. Il TSN responsabile
dell'assistenza del paziente deve inoltre impegnarsi a stabilire un contatto con un TSN
qualificato alla destinazione del paziente, nel caso in cui sia necessario un supporto medico.

(R70, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

| pazienti in NPD a lungo termine devono trovare il modo di adattarsi agli eventi del proprio stile di

vita come fare il bagno o la doccia, praticare nuoto o uno sport e viaggiare [167,175].

| pazienti/caregivers devono discutere del proprio programma di viaggio con gli operatori

sanitari/TSN per assicurarsi che essi stessi o il loro bambino siano idonei a viaggiare e per garantire
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che la sacca di NP e tutte le strutture e gli accessori necessari per una terapia sicura di NPD siano

disponibili durante il periodo di viaggio.

Il medico deve rilasciare una lettera/un certificato medico al paziente/caregiver che attesti la
consapevolezza del paziente di affrontare il viaggio, una breve anamnesi della condizione del
paziente e della necessita di un supporto di NP. Prima di affrontare il viaggio & necessario
sottoscrivere una assicurazione medica/di viaggio per garantirsi la disponibilita di tutte le terapie
mediche necessarie durante il viaggio. Gli operatori sanitari abituali dovrebbero considerare Ila
possibilita di istituire un supporto medico locale o un contatto per il paziente qualora fosse
necessario un supporto medico. In caso di urgenza, € necessario preparare in anticipo un piano di

intervento e rendere facilmente accessibili tutti i numeri di contatto importanti (medico, famiglia).

8.5. Criteri per il monitoraggio della sicurezza del programma di somministrazione della NPD

69) L'incidenza delle infezioni correlate al catetere, I'incidenza delle riammissioni ospedaliere e
la QoL dovrebbero essere utilizzate come criteri per valutare la qualita dell'assistenza del
programma di NPD.

(R71, grado GPP, forte consenso 100%)

Commento

Tre studi internazionali multicentrici hanno identificato e classificato gli interventi ritenuti essenziali

per una buona qualita dell’assistenza (chiamati anche “interventi chiave”) [51, 59, 165].

| tre principali indicatori di esito identificati dagli operatori sanitari erano I'incidenza della CRBSI,
I'incidenza delle riospedalizzazioni e la qualita della vita nei pazienti con IIC correlata a patologia
benigna [59] o maligna [51]. | primi tre esiti desiderati nei pazienti con IIC correlata a patologia

benigna erano l'incidenza della CRBSI, il tasso di sopravvivenza e la QoL durante la NPD. [165].

Gli interventi chiave identificati dovrebbero essere sottoposti a valutazione annuale nella pratica
attuale, oltre a questionari sulla soddisfazione dei pazienti, al fine di identificare e affrontare

eventuali aree da migliorare ulteriormente. [4].

Gli indicatori di esito dovrebbero essere valutati con indicatori di qualita relativi alla struttura, al
processo e all’esito dell’assistenza sanitaria, dove per “struttura” si intende gli standard
amministrativi generali dell’organizzazione e del personale che fornisce assistenza, per “processo”

siintende la modalita con cui I’assistenza viene effettivamente fornita e somministrata e per “esito”
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si intende una serie di risultati attesi o desiderabili per i pazienti. [176]. Pertanto, gli indicatori di
esito riportati dovrebbero essere monitorati insieme al processo connesso e agli indicatori di

struttura che aiuteranno a promuovere il miglioramento della qualita.

8.6 Gestione delle urgenze
8.6.1 Caratteristiche organizzative obbligatorie

70) Il TSN per NPD/IIC deve disporre di chiari percorsi e protocolli in forma scritta per la gestione
dei pazienti con complicanze correlate alla NPD.

(R63, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Le complicanze correlate all’'llC dovrebbero essere delineate tra quelle correlate alla NPD, quelle
correlate alla malattia di base del paziente che causa I'lIC (comprese eventuali condizioni
oncologiche sottostanti) e quelle non correlate alla IIC. Il team IIC deve garantire che i pazienti e i
caregiver siano consapevoli dei ruoli e delle responsabilita degli operatori sanitari coinvolti in

ciascuna componente della loro condizione.

Due studi hanno dimostrato alcuni programmi di formazione dei pazienti volti a ridurre al minimo i
ricoveri ospedalieri per complicanze correlate alla IIC, riguardanti il protocollo per il trattamento
della disidratazione al domicilio nei pazienti in NPD [168] e le capacita dei pazienti di risolvere i

problemi e rispondere adeguatamente alle situazioni di emergenza correlate al CVC [174].

71) Il TSN per la NPD/IIC deve fornire ai pazienti e ai caregiver informazioni in forma scritta
relative al riconoscimento e alla successiva gestione delle complicanze correlate alla NPD,
compresi i dati (ad esempio il numero di telefono) di un membro appropriato del TSN da
contattare in caso di urgenza, disponibile 24 ore al giorno.

(R64, grado GPP, forte consenso 91,3%)
Commento

Il TSN dovrebbe essere responsabile della gestione delle urgenze nell’ambito di qualsiasi problema
correlato alla NPD, garantendo disponibilita 24 ore al giorno, sette giorni alla settimana. Ai pazienti

e ai caregiver devono essere fornite chiare informazioni in forma scritta relative al riconoscimento
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e alla gestione delle complicanze correlate alla NPD, compresi i dati di contatto del TSN in caso di

urgenza.

72) Il TSN per la NPD/IIC dovra divulgare protocolli chiari relativi al riconoscimento, allo studio e
alla gestione iniziale delle complicanze correlate alla NPD ai dipartimenti di emergenza
ospedaliera, dove & probabile che i pazienti facciano il loro primo accesso; ove appropriato e
disponibile, i protocolli scritti possono anche essere portati con sé dal paziente o possono essere
accessibili elettronicamente tramite un portale web sicuro.

(R65, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Il TSN dovrebbe produrre protocolli scritti per la gestione delle complicanze correlate alla NPD.

8.6.2 Azioni da intraprendere al momento del ricovero ospedaliero

73) | pazienti ricoverati in ospedale per complicanze correlate alla NPD, saranno assistiti dal TSN
per la NPD/IIC; nel caso in cui il ricovero avvenga presso un ospedale che non dispone di tali
specialisti, il TSN dovrebbe fornire delle linee guida cliniche per la NPD/IIC, da utilizzare fino al
momento in cui il paziente possa essere trasferito al centro NPD/IBD, come richiesto.

(R66, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Il TSN deve disporre di sistemi sul posto che consentano di fornire una consulenza specialistica in

gualsiasi momento.

74) Protocolli scritti per la gestione delle complicanze correlate alla NPD dovranno essere
sviluppati e condivisi con I'ospedale locale del paziente, qualora si preveda che il paziente possa
essere inizialmente ricoverato in questo ospedale piuttosto che in un centro NPD/IBD in caso di
urgenza; questi protocolli dovrebbero includere i dati di contatto del TSN per la NPD/IIC per
consigli sul trattamento e/o sull'eventuale trasferimento al centro NPD/IBD. Laddove

appropriato e disponibile, i protocolli scritti possono essere anche portati con sé dal paziente o
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possono essere accessibili elettronicamente tramite un portale web sicuro.

(R67, grado GPP, forte consenso 95,5%)
Commento

Laddove i pazienti non possano recarsi al centro IBD in situazioni di urgenza (ad esempio, nel caso
in cui la distanza e/o le esigenze cliniche comportino il ricorso a un ospedale locale per ricevere cure
immediate), il TSN dovrebbe garantire che i protocolli di assistenza condivisi siano stati divulgati in

anticipo agli ospedali locali.

75) | pazienti devono portare con sé i dati relativi alla proprie condizioni e/o avere accesso a un
portale web sicuro contenente informazioni cliniche rilevanti, qualora affrontino un viaggio fuori
sede, al fine di fornire assistenza alle équipe mediche di altri ospedali nell’eventualita fosse
necessario un trattamento d’urgenza.

(R68, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

Il TSN dovrebbe fornire ai pazienti dettagli rilevanti sulla propria condizione clinica.

76) Il TSN per la NPD/IIC deve garantire che i pazienti, i caregiver e i medici di base siano
consapevoli dei ruoli e delle responsabilita degli operatori sanitari coinvolti negli aspetti relativi
alla condizione del paziente che non sono correlati alla NPD, incluse eventuali complicanze
relative alla patologia di base del paziente e ad altre patologie non correlate all’insufficienza
intestinale.

(R69, grado GPP, forte consenso 100%)
Commento

| pazienti e i caregiver dovrebbero essere consapevoli che il TSN potrebbe non essere responsabile
di tutti gli aspetti relativi alla loro salute, inclusa la patologia di base che causa I'lIC (ad esempio
morbo di Crohn, neoplasia maligna). Nel momento in cui un paziente sia indirizzato al trattamento
di NPD, dovra essere informato insieme al suo medico di base circa i ruoli e le responsabilita rilevanti
degli operatori sanitari coinvolti negli aspetti relativi alla condizione del paziente che non sono

correlati alla NPD [3,11,14].
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Legende delle figure

Figura 1. Struttura principale della linea guida pratica ESPEN: Nutrizione parenterale domiciliare
(NPD). La linea guida € composta da sei capitoli presentati nelle figure 2-9. Per i dettagli, consultare

il testo.

Figura 2. Indicazioni per la NPD. Alla fine di ogni raccomandazione, sono indicati in blu tre punti: (i)
Rx, la numerazione originaria delle raccomandazioni di riferimento [17], (ii)) A o B 0 0, il grado di

evidenza e (iii) x%, il grado di consenso.

Figura 3. Dispositivo di accesso venoso centrale (CVAD) e pompa per infusione.
Figura 4. Via di infusione e medicazione del sito del catetere.

Figura 5. Via di infusione e medicazione del sito del catetere (continuazione).
Figura 6. Miscele nutrizionali per la NPD.

Figura 7. Monitoraggio del programma di NPD.

Figura 8. Gestione della NPD

Figura 9. Gestione delle urgenze della NPD
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