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INTRODUZIONE 

I pazienti affetti da Insufficienza renale cronica (IRC) in trattamento emodialitico presentano 

un’elevata mortalità per malattia cardiovascolare (infarto del miocardio, stroke e morte 

improvvisa cardiaca) e infezioni. Se ne può dedurre che il trattamento dialitico, pur 

consentendo ai pazienti di sopravvivere, comporta il persistere di alterazioni metaboliche 

patogeneticamente responsabili di una accelerazione dei processi degenerativi a carico del 

sistema cardiovascolare. Nei pazienti in dialisi è molto importante la presenza di un accesso 

vascolare (AV) efficiente che garantisca sedute terapeutiche ottimali. Tra le tipologie di AV, 

la fistola artero-venosa (FAV) creata chirurgicamente su un avambraccio risulta essere la 

migliore poiché consente di prelevare abbondanti quantità di sangue da depurare con il 

minimo rischio di complicanze. Tuttavia, in non pochi pazienti, specie gli anziani, questo AV 

non è realizzabile e si deve ricorrere al posizionamento di cateteri venosi centrali (CVC) a 

breve o lunga permanenza, che consentono una efficienza simile ma con aumento delle 

complicanze infettive e trombotiche. Le protesi vascolari, realizzate con materiale sintetico e 

posizionate chirurgicamente, rappresentano una ulteriore possibilità, con performance 

clinica intermedia.  I monitor di dialisi comunemente utilizzati consentono la registrazione di 

alcuni parametri emodinamici e di efficienza dialitica relativi al funzionamento attuale 

dell’AV; tuttavia, non consentono una valutazione riassuntiva e qualitativa delle 

performance ovvero questa è resa disponibile solamente con software opzionali dedicati, di 

limitata diffusione e la cui validità non è dimostrata da studi osservazionali.  Il monitoraggio 

delle performance dell’AV è un processo non ancora standardizzato (1).  Recenti studi 

dimostrano che implementando un protocollo di monitoraggio dell’AV che permetta la 

categorizzazione degli stessi (Triage), è possibile migliorare le medie di una serie di parametri 

di efficienza dialitica e che i punteggi di categorizzazione dell’AV rispecchiano gli esiti clinici 

(2).  Il Triage dell’AV è una metodologia innovativa, adottata in 18 Centri Dialisi NefroCenter, 

di comunicazione tra gli operatori e raccolta delle osservazioni sull’AV, che grazie al supporto 

tecnologico utilizzato, permette di ottenere informazioni immediate circa l’imminente 

possibile comparsa di complicanze correlate. 
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OBIETTIVO 

Il presente studio si propone di dimostrare la reale validità del sistema applicandolo in modo 

ragionato su una popolazione assai ampia di pazienti uremici in trattamento emodialitico.  

L’obiettivo primario è stato di valutare con il Sistema di Triage il tasso di complicanze dell’AV, 

ed analizzare la differenza, in termini di hard outcomes (eventi clinici significativi quali 

decessi e/o ricoveri e loro durata), tra pazienti randomizzati a “trattamento standard + 

monitoraggio dell’accesso vascolare” e pazienti randomizzati a “trattamento standard senza 

sistema di monitoraggio accesso vascolare”.  

Obiettivi secondari sono stati: 

• Osservare con l’uso del sistema di triage dell’AV un miglioramento della classificazione 

(Verde, Giallo, Rosso) ovvero un miglioramento dei parametri clinici legati al trattamento 

dialitico (quali Pressione arteriosa, eventi intradialitici e/o indici di efficienza dialitica, 

controllo del metabolismo minerale).   

• Valutare, separatamente per i due tipi principali di AV ovvero CVC e FAV, l’associazione 

tra classi di triage ed eventi clinici significativi (decessi, ricoveri e loro durata). 

PAZIENTI E METODI  

La classificazione dell’AV e dunque lo score triage è generato mensilmente dalla correlazione 

dei parametri dialitici con una serie di osservazioni sullo stato obiettivo del catetere venoso 

centrale o della FAV, registrate ad ogni sessione e/o mensilmente dagli infermieri. La 

correlazione di questi parametri genera uno score medio mensile che classifica l’AV come 

verde (G), giallo (Y) o rosso (R) (triage dell’accesso vascolare), offrendo al personale un valido 

supporto decisionale. È stato realizzato uno studio per gruppi, randomizzato e controllato, 

open-label, prospettico e multicentrico. Sono stati arruolati pazienti in trattamento 

emodialitico cronico da almeno 3 mesi, di età ≥ 18 anni, che hanno acconsentito a 

partecipare allo studio fornendo un consenso informato scritto. Per ogni struttura 

partecipante abbiamo acquisito preliminarmente informazioni relative alla numerosità dei 

pazienti afferenti ed alla loro tipologia clinica media (età, sesso e principali comorbidità 

preesistenti). Il sistema di controllo è stato quindi implementato o meno randomizzando 1:1 

in due bracci:  

1. Pazienti seguiti secondo la normale routine clinica senza sistema di monitoraggio dell’AV 

2. Pazienti seguiti secondo la normale routine clinica ma con attivazione del sistema di 

monitoraggio dell’AV. 

Sia nel Centri “attivi” che in quelli “controllo” sono stati registrati gli eventi ed i parametri 

clinici e biochimici di performance dialitica per tutto il periodo di osservazione previsto in 36 

mesi. Di ciascun paziente arruolato sono stati registrati, con cadenza mensile, gli eventi 

clinici (ricoveri e causa e tempo di degenza) e/o i decessi (con specifica della relativa causa).  
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Solo per il gruppo 2 (pazienti con monitoraggio attivo) per ogni seduta sono stati registrati su 

database elettronico i parametri previsti per la generazione dello score mensile: peso 

corporeo, pressione arteriosa e frequenza cardiaca pre- e post- dialisi; durata del 

trattamento, totale litri di sangue trattati, velocità di flusso del sangue (in ml/min), pressioni 

di aspirazione e di rientro nell'accesso vascolare (in mmHg), ultrafiltrazione totale, presenza 

di coaguli nel circuito (score da 0 a 3), eventi intra-dialitici (ipotensione, cefalea, crampi, 

altro) e, mensilmente, i valori di azotemia pre- e post- dialisi necessari al calcolo della dose 

dialitica somministrata. Inoltre, è stata valutata, con scheda infermieristica dedicata, lo stato 

obiettivo del CVC o della FAV.  L’insieme di questi parametri ha generato uno score medio 

mensile classificando l’AV come verde, giallo o rosso (triage dell’accesso vascolare). Il triage 

è stato usato dagli operatori per cercare di individuare eventuali cause di “giallo” o “rosso” e 

per decidere eventuali possibili interventi risolutori.  

L’analisi descrittiva è stata condotta calcolando la media e la deviazione standard per tutte le 

variabili continue, in seguito è stata effettuata una analisi univariata χ2 per valutare le 

differenze tra variabili qualitative. L’analisi di sopravvivenza univariata è stata condotta 

costruendo le curve di Kaplan-Meier per valutare le mediane di tempo libero da eventi e 

stratificando in base alla performance dello score di CVC e FAV. La differenza tra le curve è 

stata valutata tramite il log-rank test. Il livello di significatività (pV) è stato stabilito a 0.05. 

RISULTATI 

Sono stati arruolati da 18 ambulatori di emodialisi del gruppo Nefrocenter 757 pazienti con 

le caratteristiche rappresentate in Tabella 1.   

Tabella n.1: Caratteristiche cliniche studiate nella popolazione generale (n.757 pz) 
Età, anni  64,5 ± 15,5 
D.M, n (%)  203 (27%) 
Età HD, mesi  24,4 ± 32,4 
FAV, n (%)  369 (48,7%) 
CVC, n (%)  388 (51,3%) 
Vintage FAV, mesi  26,2 ± 27,9 
Vintage CVC, mesi  13,5 ± 20,1 
Follow-up, mesi. (Range)  11,4 ±5,6  (23-3) 
Eventi totali, n (%)  214  
Tempo libero da eventi, giorni. (Range)  224,5 ± 172  (713-4) 
Eventi non-AV, n (%)  64 (29,9%) 
Tempo libero eventi non AV, giorni. Range  197 ± 134  (605-4) 
Eventi AV, n (%)  150 (70,1%) 
Tempo libero eventi AV, giorni. Range  230 ± 160  (713-11) 
Sedute emodialitiche analizzate, n  108.537 
Tabella 1 

Durante 11,4±5,6 mesi di follow-up (range 3-23), 108537 sessioni HD sono state registrate 

sul foglio elettronico di triage, con 214 eventi clinici totali e un tempo libero di eventi di 

224,5 ±172 giorni (range 4-713). Gli eventi correlati all’ AV sono stati 150 (70,1%) con un 
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tempo libero di 230±160 giorni (intervallo 11-713).  Ad oggi, abbiamo l'associazione del 

triage AV con eventi AV in un sottogruppo di 300 pazienti (66,1 ± 11,7 anni; HD vintage 

28±18; diabete 27,6%; 180 con FAV e 120 con CVC) che non sono diversi dai restanti 457. In 

questo sottogruppo, il 54% aveva il triage G, il 39% Y e il 7% R. Nei sottogruppi distinti per 

tipo di AV, i casi di FAV (64,5±12,1 anni; HD dal 30,3±27,2; Il 24,4% dei diabetici) risultavano 

al triage come G nel 54%, Y nel 41% e R nel 5%, mentre i casi di CVC (66,5±11,7 anni; HD da 

28,8±36,5 mesi; 34,3% diabetici) erano G nel 54%, Y nel 34% e R nell'11%. 83 pazienti hanno 

avuto eventi correlati al AV durante 16,3±2,2 mesi di follow-up (range 3-23), con un tempo 

libero di eventi di 237,8±195,9 giorni. Le Figure 1 e 2 mostrano come sia i pazienti FAV 

(Figura 1) che CVC (Figura 2), stratificati in due soli gruppi di triage (G vs Y e R insieme) in 

base al loro triage medio, avevano tempi liberi dagli eventi significativamente diversi, più alti 

in entrambe le popolazioni (FAV p = 0,04; CVC p = 0,001) nei gruppi di triage verde. 

 
Figura 1   Stratificazione dei pazienti FAV per Triage. 

 
Figura 2  Stratificazione dei pazienti CVC per Triage.  
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Figura 3   Variabili Cliniche e Triage.  

CONCLUSIONI 

I risultati di questo studio dimostrano come il sistema di monitoraggio dell’accesso vascolare 

proposto è applicabile, dopo un periodo di formazione, su un’ampia coorte di pazienti in 

trattamento emodialitico afferenti a centri emodialitici differenti e potenzialmente non 

omogenei nella gestione dell’AV. Nella popolazione arruolata, in un follow-up medio di 11 

mesi, si sono registrati 150 (20%) eventi legati a problematiche dell’accesso vascolare. In 

particolare, il 24% dei pazienti portatori di FAV ha presentato un evento associato all’AV 

rispetto al 15 % dei pazienti con CVC. Questo dato viene confermato dall’analisi del tempo 

libero da eventi che evidenzia un tempo libero inferiore nei pazienti con FAV (Fig.4, 

p<.0081). Il risultato è in accordo con le evidenze in letteratura che sottolineano come il 

monitoraggio dell’accesso vascolare, solitamente dedicato alle FAV e non ai CVC, comporti 

un aumento della sensibilità nell’identificare gli accessi malfunzionanti e di conseguenza un 

aumento degli interventi correttivi delle FAV.I 18 centri partecipanti allo studio utilizzano 

normalmente i loro sistemi autonomi di monitoraggio dell’AV, i quali riguardano 

prevalentemente le FAV. Questo dato giustifica la maggiore sensibilità degli operatori 

nell’identificare con i loro strumenti abituali le complicanze FAV verosimilmente 

sottostimando quelle legate a CVC.  È da sottolineare che nel corso di tutto lo studio i centri 

partecipanti hanno proseguito il monitoraggio e la sorveglianza dell’AV con i loro strumenti 

abituali (non omogenei tra i singoli centri) non utilizzando le nostre schede di Triage, dalle 

quali non avevano la possibilità di ottenere i risultati di valutazione dell’AV. È interessante 

notare come il 7% delle FAV vada incontro a trombosi con conseguente perdita dell’AV e il 

10 % dei CVC debba essere sostituito. Questo dato dimostra come nonostante siano presenti 

degli strumenti di monitoraggio nei centri arruolati questi non sono in grado nel 9% dei casi 

di evitare la perdita dell’accesso vascolare. Alcuni recenti lavori dimostrano come la perdita 

della FAV e il passaggio a CVC, comporti un aumento della mortalità significativo nel breve 

periodo, sottolineando l’importanza nel salvaguardare questo tipo di accesso. Nel 
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sottogruppo di 332 pazienti, comunque rappresentativo della popolazione totale (Figura 3), 

abbiamo avuto la possibilità di valutare 48906 sedute emodialitiche. Il sistema di Triage ha 

identificato 199 AV verdi, 117 gialli e 16 rossi.  I dati ottenuti rivelano che il 40% degli accessi 

vascolari ha un Triage giallo/rosso, segnalando una possibile disfunzione dell’AV stesso. Nella 

popolazione totale (omogenea con il sottogruppo di 332 pazienti), i sistemi di monitoraggio 

attuati nei diversi centri dialisi hanno rilevato problematiche nell’11% degli accessi vascolari 

mentre il nostro sistema di Triage identifica il 40% degli AV a rischio di sviluppare una 

complicanza. Questo risultato sottolinea l’importanza di uno strumento omogeneo e 

standardizzato di valutazione dell’AV in modo da non sottostimare il rischio di complicanze 

che esitano, come nel 9% della nostra popolazione, nella perdita dell’accesso stesso. Questo 

sistema ha aumentato il tasso di rilevazione precoce di complicanze cliniche che, secondo la 

curva di sopravvivenza temporale, potrebbero essere rilevabili circa 23,7 giorni prima che 

l'evento si sviluppi. 
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