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RIASSUNTO 

Introduzione 
La gestione della tracheostomia è un ambito poco esplorato in letteratura: 
operatori, pazienti e caregiver sentono di avere le conoscenze più aggiornate.  

Obiettivo 
Valutare quali siano le migliori Linee Guida sulla gestione della tracheostomia e 
cercare nuovi studi per raffo rzare o modificare il grading delle raccomandazioni.  
Punti che vengono indagati sono la deglutizione e la nutrizione, la cura dello 
stoma, il management del tubo tracheostomico, l’aspirazione e l’umidificazione.  

Materiali e Metodi 
Le Banche Dati consultate sono: 
Centre for Reviews and Dissemination; The Joanna Briggs Institute; The 
Cochrane Library; MEDLINE attraverso PUBMED (usando termini MESH e con 
Clinical Quieries); CHINAL da gennaio 2007.  

Risultati 
Dei 69 studi potenzialmente eleggibili, sono stati i nclusi nella revisione 6 studi: 2 
Revisioni Sistematiche, 1 RCT, 3 Crossover randomizzati.  
Dennis-Rouse (2008) afferma che il cambio della medicazione si debba basare su 
una decisione multidisciplinare. Björling (2007) consiglia di cambiare i tubi ogni 
30 giorni per la degradazione del materiale. Björling (2007) dimostra che sia 
sufficiente un detergente neutro per la pulizia della controcannula. Il sistema di 
aspirazione chiuso produce maggiore colonizzazione batterica sul tubo 
tracheostomico rispetto a qu ello aperto (Subirana, 2010). Due studi (Rozsasi, 
2007; Keck, 2008) sostengono che l’umidificazione da 26° a 32° sia efficace.  

Discussione 
Le nuove conoscenze trovate possono essere aggiunte ai vari questi della Linea 
Guida NHS (2007), modificando alcuni item o rafforzando gli stessi.  

Conclusioni  
Trovati pochi articoli qualitativamente validi. Questo conferma la mancanza di 
studi di primo e secondo livello in questo ambito. Quindi sono necessarie 
ulteriori ricerche di studi primari per determinare la best practice.  
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INTRODUZIONE 
 
La tracheotomia è una procedura chirurgica eseguita in anestesia locale o 
generale finalizzata a posizionare in trachea, a livello dei primi anelli tracheali, 
una cannula che permetta una ventilazione, assistita o spontanea, pro lungata. 
Essa consente una comunicazione diretta tra le vie aeree inferiori e l’ambiente 
(Nava, 2002). 
 
L’indicazione alla tracheostomia sono (Archer, 2000):  

 Ostruzioni delle vie aeree a seguito di: stridore, fame d’aria, apnee 
notturne ostruttive con desa turazione, paralisi bilaterale delle corde 
vocali, pregressa chirurgia al collo o trauma alla gola, pregresse radiazioni 
al collo; 

 Programmata o prolungata intubazione: inadeguata clearance delle via 
aeree; 

 Facilitazione al supporto ventilatorio;  
 Impossibilità all’intubazione oro/naso tracheale; 
 Traumi e/o chirurgia di testa e/o collo.  
 

Controindicazioni (DeLeyn, 2009):  
 Infezioni della cute; 
 Chirurgia maggiore del collo che cambia completamente l’anatomia.  

 
Il presidio medico chirurgico tracheostomico può e ssere di plastica (PVC o 
Silicone) o metallo (argento o acciaio); i vari tipi di tubi possono essere (Hess, 
2005; Serra, 2000; DeLeyn, 2009):  

 Cuffiati 
 Non cuffiati  
 Fenestrati 
 Non fenestrati 
 A lunghezza variabile 
 A singolo o doppio lume. 

 
I presidi cuffiati sono utilizzati per i primi giorni dopo la tracheostomia. La cuffia 
provvede a sigillare le vie aeree e ridurre l’aspirazione oro -tracheale delle 
secrezioni (Loh , 2002).  
 
Nonostante il presidio tracheostomico venga cuffiato a bassa pressione, si riesce 
a garantire  la tenuta di un grande volume. Questo permette un’equa 
distribuzione della pressione all’interno della trachea e riduce l’incidenza delle 
ulcerazioni tracheali o stenosi. Una complicanza della cuffiatura riguarda la 
compromissione della capacità deglutitiva della saliva a causa dell’ancoraggio 
della cuffia che preme sulla laringe.  
Un’alta pressione può decrementare la pressione capillare del sangue e quindi 
causare ischemia della mucosa.  
Per verificare la pressione della cuffia dovrebbe essere utilizzato un manometro.  
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(Myers, 1988). 
 
La fenestratura nei tubi indica un’apertura addizionale nella parte posteriore 
della cuffia. Questa permette il passaggio di aria alle vie aeree superiori e quindi 
la capacità fonatoria (St John, 2004; DeLeyn, 2009) . 
 
Le complicanze della tracheostomia sono molteplici (Heffner, 1986; Epstein, 
2005; Ridley, 2006; Diaz-Reganon, 2008; Dulguerov, 1999; Freeman, 2000; 
Norwood, 2000; Lagambina, 2011) come riportato nella tabella che segue 
(Tabella I). 
 

INTRAOPERATORIE PRECOCI TARDIVE 
Sanguinamento  Ostruzione del tubo Granuloma /stenosi 

tracheale  
Danno alla trachea e 
laringe 

Infezioni della cute Fistola tracheo-
esofagea. 

Embolia aerea Enfisema sottocutaneo Fistola tracheo cutanea.  
 Dislocazione del tubo Fistola Arteria 

innominata Tracheo 
 Decannulazione Decannulazione 
  Sciallorrea/aspirazioni 

Tabella I. Complicanze tracheostomia. 
 
Nella realtà intensivistica invece la tracheostomia è probabilmente la più 
comune procedura chirurgica nei pazienti critici (Apezteguia, 2004); il recente 
sviluppo della tecnica di dilatazione percutanea tracheostomica ha semplificato 
la procedura chirurgica, tanto da essere diventata routinaria al letto del paziente 
nelle terapie intensive (Cox, 2004).  
 
Spesso i pazienti sono decannulati p rima della dimissione dalla terapia intensiva 
(Engoren, 2004; Stelfox, 2008), ma molti invece richiedono la tracheostomia per 
un tempo prolungato dopo la fase acuta per poter gestire le vie aeree, soprattutto 
a causa di un inadeguata clearance delle via ae ree (Haines, 2001; Barnett, 2005; 
Barnett, 2008); tanti pazienti invece richiedono la tracheostomia permanente 
come nei casi degli stati vegetativi permanenti (Garner, 2002).  
 
Di conseguenza, molti pazienti tracheostomizzati sono assistiti nei reparti di 
degenza e delle lungodegenze e/o case di ricovero (Haines, 2001; Docherty, 
2002; Lewis, 2005), o addirittura a domicilio. In questi setting il personale 
sanitario o i caregiver sono chiamati a gestire la tracheostomia in modo sicuro ed 
efficace (Phillips, 2005).  
 
La presa in carico dei pazienti con tale presidio prevede un’attenzione specifica 
nella gestione dei seguenti aspetti: l’educazione, la comunicazione, la 
deglutizione e la nutrizione, la cura dello stoma, il management del tubo 
tracheostomico, l’aspirazione e l’umidificazione (NHS, 2007).  
 
La letteratura afferma che è vitale che gli infermieri conoscano quale sia la 
migliore cura per il paziente tracheostomizzato perché inappropriate o 
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inadeguate cure possono essere associate all’aumento della morta lità e 
morbosità (St John, 2004).  
Dennis-Rouse (2008) descrive una mancanza in letteratura di studi di alto livello 
che supportino una pratica rispetto a un’altra; egli ha contattato esperti in 
materia quali Durbin esperto in tracheostomie, Stasy Kathleen quale autrice del 
libro “Thelan’s Critical Care Nursing: Diagnosis and Management (4 ed.). St Louis, 
MO: Mosby, 2002”  e rappresentati di associazioni come American Association of 
Critical-Care Nurses (ACCN), Emergency Nurses Association (ENA) e American 
Academy of Respiratory Care che confermano che non ci sono studi primari 
validi che supportino la pratica.  
 
Quindi alcuni operatori sanitari non dispongono delle competenze e conoscenze 
necessarie a fornire cure sicure ed efficaci per i pazienti tracheostomi zzati 
(Parker, 2007).  
 
Senza strategie specifiche per affrontare la cura e gestione della tracheostomia in 
reparti o in lungodegenze non specializzate, i pazienti possono ricevere cure sub -
ottimali (Tobin, 2008).  
 
Le Linee Guida sulla cura dei pazienti co n tracheostomia si propongono di 
fornire agli operatori sanitari le più aggiornate raccomandazioni, basate sulle 
evidenze scientifiche recuperate dalla revisione della letteratura internazionale e 
sul consenso del team di progetto . 
 
Gli autori si propongono di valutare quali siano le migliori Linee Guida sulla 
gestione della tracheostomia e di cercare nuovi studi per rafforzare o modificare 
il grading di livelli di evidenza delle raccomandazioni.  
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MATERIALI E METODI 
 
Sono state cercate, senza limite di te mpo, Linee Guida (LG) internazionali e 
nazionali relative la gestione della tracheostomia nei pazienti adulti. Fra le LG 
individuate sono state considerate le ultime per data di aggiornamento.  
Duecentodiciassette sono le Linee Guida individuate con la paro la chiave 
tracheostomy nelle seguenti Banche Dati: National Guideline Clearinghouse 
(NCG), Scottish Intercollegiate Guidelines Network  (SING), New Zealand 
Guidelines Group, Agency for Healthcare Research and Quality  (AHRQ), Royal 
College of Nursing (RCN), Canadian Task Force on Preventive Health Care  
(CTFPHC), Canadian medical association (CMA), Institute for Clinical Systems 
Improvement (ICSI), Centro per la Valutazione dell’Efficacia dell’Assistenza 
Sanitaria (CEVEAS), CDC, Registred Nurses Association of Ontario  (RNAO), TRIP 
databased, PUBMED National Library of Medicine , NHS Evidence - National 
Library of Guidelines, Up To Date, Centre for reviews and dissemin ation (CDR). 
Duecentodieci sono state escluse dopo la lettura dell’ abstract perché non 
pertinenti alla cura e gestione della tracheostomia. Sono stati recuperati i full text 
delle rimanenti sette Linee Guida (vedi Figura I).  
Linee Guida escluse perché ince ntrate sulle infezioni:  

o CDC (2003); 
o Muscedere (2008); 
o Dodeck (2004). 

Linee Guida esclusa perché basata sulle opinioni un un esperto:  
o Hyzy (2010). 

Le Linee Guida candidate alla valutazione tre:  
o De Leyn (2007); 
o Intensive Care Society (2008);  
o NHS (2007). 

 
Lo strumento utilizzato per la valutazione è l’AGREE II (Appraisal of Guideline 
Research & Evaluation) che è costituito da 23 items organizzati in sei dimensioni 
(domain), ciascuna delle quali esplora i vari aspetti che condizionano la qualità di 
una LG. 
Tale valutazione è stata compiuta indipendentemente dai due autori.  
Dall’analisi dei risultati (vedi Tabella II) la Linee Guida scelta per l’adattamento è 
quella della NHS Best Practice Statement: caring for the patient with a 
tracheostomy di Marzo 2007 (un aggiornamento della precedente pubblicata nel 
2003). 
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Figura I. Ricerca Linee Guida 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 

 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 

DATA BASED ELETTRONICI 
NCG 20 
SING 0 
NEW ZEALAND 0 
AHRQ 0 
RCN 0 
CTFPHC 0 
CMA 0 
ICSI 0 
SNLG 0 
CEVEAS 0 
CDC 1 
RNAO 0 
TRIP 43 limite LG 
PUBMED 16 limite LG 
NHS 5 
UpToDate 132 (tracheostomy adult) 
 
Parola chiave: tracheostomy 
 
Tot 217 LG 

LG RECUPERATE per ulteriore valutazione 
CDC 1 
PUBMED 3 
NHS 2 
UpToDate 1 
Tot 7 LG 

LG ESCLUSE dopo lettura full text 
CDC (2003) ; 
Muscedere (2008) ; 
Dodek (2004). 
Hyzy (2010) 
Tot 4 

LG VALUTATE CON AGREE II 
De Leyn (2007) 
Intensive Care Society (2008)  
NHS (2007) 
Tot 3 
 

LG SCELTA 
NHS (2007) 
 

LG ESCLUSE  
non pertinenti 
Tot 210 
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Tabella II. Valutazione Linee Guida 
 
 De Leyn (2007) ICS (2008) NHS (2007) 
 Val 1 Val 2 Val1 Val 2 Val 1 Val 2 
Obiettivo e 
Motivazione 

      

Item 1 6 6 7 7 7 7 
Item 2 7 7 7 7 7 7 
Item 3 7 7 7 7 7 7 

Score % 94,4% 100% 100% 
Coinvolgimento 
delle parti in causa 

      

Item 4 2 3 3 3 7 7 
Item 5 1 1 1 1 7 7 
Item 6 4 3 7 8 7 7 
Item 7 2 1 1 1 2 3 

Score % 22,2% 47,2% 100% 
Rigore 
dell’elaborazione 

      

Item 8 1 1 1 1 1 1 
Item 9 1 1 1 1 1 1 
Item10 5 5 1 1 7 7 
Item 11 7 8 6 6 6 6 
Item 12 5 5 1 1 6 6 
Item 13 1 1 1 1 7 7 
Item 14 2 2 7 7 2 2 

Score % 33,3% 22,9% 51% 
Chiarezza e 
presentazione 

      

Item 15 7 7 7 7 7 7 
Item 16 7 7 6 7 4 4 
Item 17 6 6 7 7 7 7 

Score % 94,4% 97,2% 83,3% 
Applicabilità       
Item 18 1 1 1 1 7 7 
Item 19 1 1 7 7 7 7 
Item 20 1 1 1 1 1 1 
Item 21 5 5 3 4 7 7 

Score % 16,7% 35,4% 75% 
Indipendenza 
editoriale 

      

Item 22 4 4 4 4 4 4 
Item 23 4 3 4 4 4 3 

Score % 45,8% 50% 45,8% 
SUMMA TOTALE 87 86 98 94 122 122 

Score % 44,4% 52,8% 71,7% 
 
Tabella II. Valutazione Linee Guida. 
Una Linea Guida è raccomandata se ad almeno a 14 su 23 item vengono assegnati punteggi alti. 
Gli score parziali servono per confrontare l’andamento del livello di corrispondenza dei criteri di 
ogni area all’interno di documenti diversi. (http://www.agreecollaboration.org/)  
 
  
La NHS (2007) è stata elaborata da un gruppo multidisciplinare. Tale gruppo 
dichiara di aver sviluppato le raccomandazioni partendo da Revisioni 
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Sistematiche, anche se non descrive i livelli di evidenza e la forza delle 
raccomandazioni. 
Gli obiettivi da implementare scelti sono sta ti: 

o Deglutizione e nutrizione;  
o Cura dello stoma; 
o Management della cannula; 
o Aspirazione; 
o Umidificazione. 

 
È stato deciso di includere gli studi con lo stesso genere di pazienti descritti nella 
Linea Guida scelta (pazienti adulti ospedalizzati acuti e cronic i o a domicilio con 
qualsiasi malattia).  
Sono stati inclusi articoli da fonti:  

o Primarie: RCT, coorte e caso/controllo.   
o Secondarie: revisioni sistematiche e meta -analisi.  

Criteri di esclusione:  
o articoli di fonte terziaria;  
o studi qualitativi;  
o revisioni non sistematiche; 
o studi su pazienti pediatrici.  

 
Dichiarata la data di revisione prevista per la LG (luglio 2011), abbiamo cercato 
di contattare gli autori e l’editore via mail, per sapere se ci fossero in atto 
aggiornamenti. Non abbiamo ricevuto nessuna ris posta. 
Quindi è stata fatta una ricerca della letteratura nelle principali Banche Dati 
elettroniche biomediche, senza limite di lingua, dal gennaio 2007 (ultima data 
valutata nell’aggiornamento della LG), per recuperare gli articoli sulla gestione 
della tracheostomia. 
 
Le Banche Dati consultate sono:  

o Centre for Reviews and Dissemination;  
o The Joanna Briggs Institute;  
o The Cochrane Library; 
o PUBMED (usando termini MESH e la risorsa Clinical Queries);  
o CHINAL.  

 
Sono stati inoltre cercati studi addizionali dalle  bibliografie degli studi rilevanti.  
 
Parole chiave: Tracheostomy, adverse effects, education, instrumentation, 
methods, nursing, rehabilitation, standards, trends, utilization, deglutition, 
deglutition disorders, patient care team, catheters, medication therapy 
management, nebulizers and vaporizers, nutrition therapy, suction, patient care 
management, respiratory therapy, tracheostomy care, emergency, dressing.  
 
Due autori, in modo indipendente, hanno letto gli abstract degli articoli ottenuti 
dalle ricerche, al fine di identificare gli articoli pertinenti agli argomenti scelti.  
Dopo la lettura dei full text degli studi rilevati, sono stati concordati gli studi da 
includere nella revisione attraverso i criteri di inclusione decisi.  
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Gli studi individuati son o stati valutati in cieco dai due autori utilizzando le 
griglie per la valutazione critica Critical Appraisal Topic (CAT); questo strumento 
descrive la migliore evidenza della ricerca per data, valuta i risultati e li riassume 
sinteticamente (Shannon, 2002 ). 
 
Attraverso il consensus, sono state confrontate le valutazioni singole, facendole 
confluire in un’unica.  
Sono stati esclusi gli articoli :  

 senza randomizzazione; 
 con follow-up < 80%. 
 Senza revisioni sistematiche.  
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RISULTATI 
 
La ricerca della letteratura ha identificato 313 articoli rilevanti per la revisione. 
Di questi, sono stati selezionati 127 articoli per ulteriori accertamenti valutando 
se includerli nella revisione.  
Sono stati individuati 26 articoli dalla lista delle referenze dei full text recuperati 
(vedi Figura II).  Sono stati scartati gli articoli doppi e letti tutti gli abstract 
escludendo gli articoli non pertinenti all’argomento (Seder, 2009; Higgins, 2007; 
Showmaker, 2010), abstract con descritti case report (Windhorst, 2009; Stupnik,  
2009; Dunne, 2009; Seidl, 2007; Mullan, 2007) o abstract di studi qualitativi 
(Foster, 2010).  
Sono stati recuperati i full text dei rimanenti 55 articoli per ulteriore analisi, di 
per 5 non è stata possibile l’acquisizione dalle biblioteche (Savage, 2009 ; Suiter, 
2007; Truman, 2007; Buckley, 2007) o perché citazione errata (Skoretz, 2009).   
Dei potenziali studi eleggibili ne sono stati esclusi 47 (vedi Tabella III) perché: 
(22) argomento non pertinente, (3) studio osservazionale, (11) revisioni 
narrative, (6) indagini sugli operatori, (4) case report, (1) studio qualitativo.  
Gli 8 articoli rimasti (vedi Tabella IV), che rientrano nei criteri di inclusione, sono 
stati valutati tramite CAT.  
Con l’utilizzo dei CAT vengono esclusi:  

- Revisione Sistematica (DeLeyn, 2008) perché non metodologicamente 
corretta (non specificata strategia di ricerca, criteri di inclusione e 
esclusione degli studi, valutazione qualitativa degli studi).  

- (Backmann, 2009) uno studio prospettico comparativo, non 
randomizzato e non cieco che confronta la degradazione dei materiali 
(PVC, Si, PU) della cannula tracheostomica a tre e a sei mesi.  
Motivo dell’esclusione: perdita al follow up > 20% e non applicato ITT.  

Gli articoli rimanenti rientrano nei criteri di inclusione, hanno validità  interna, 
rilevanza clinica e validità esterna.  
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Tabella III. Caratteristiche studi esclusi 
 

  
Ambrosino 2009 Argomento non pertinente (clinica medica) 
Arora 2008 Argomento non pertinente (multidisciplinarità) 
Arroyo-Nova 2007 Studio descrittivo 
Barnett 2008 Revisione narrativa 
Baumgartener 2008 Revisione narrativa 
Cameron 2009 Argomento non pertinente (multidisciplinarità) 
Casserly 2007 Indagine sugli operatori 
Choate 2009 Argomento non pertinente (tempi di decannulazione) 
Dancey 2008 Case report 
Day 2009 Indagine sugli operatori 
Diaz-Reganon 2008 Argomento non pertinente (complicanze tracheostomia)  
Fernandez 2008 Argomento non pertinente (mortalità)  
Frace 2010 Case report 
Frank 2007 Argomento non pertinente (multidisciplinarità) 
Garrubba 2009 Argomento non pertinente (multidisciplinarità) 
Gratrix 2008 Indagine sugli operatori 
Groves 2007 Argomento non pertinente (complicanze tracheostomia)  
Heffner 2008 Argomento non pertinente 
Hettige 2008 Argomento non pertinente (multidisciplinarità) 
Higgins 2009a Revisione narrativa 
Higgins 2009b Revisione narrativa 
Higgins 2009c Revisione narrativa 
Higgins 2009d Revisione narrativa 
Dossier InFad 2007a Revisione narrativa 
Dossier InFad 2007b Revisione narrativa 
Jackson-Koku 2008 Revisione narrativa 
Johnson 2007 Case report 
Jongerden 2007 Argomento non pertinente (broncoaspirazione)  
Kluge 2008 Argomento non pertinente (clinica medica) 
Lagambina 2011 Revisione narrativa 
Lavery 2008 Argomento non pertinente (clinica medica) 
Linstendt 2010 Argomento non pertinente (clinica medica) 
Nseir 2007 Argomento non pertinente (clinica medica) 
Parker 2007 Argomento non pertinente (multidisciplinarità) 
Parker 2010 Argomento non pertinente (multidisciplinarità) 
Paul 2010 Argomento non pertinente (multidisciplinarità) 
Sherlock 2009 Studio qualitativo 
Stelfox 2008 Indagine sugli operatori 
Terra 2007 Argomento non pertinente (clinica medica) 
Terzi 2007 Studio descrittivo 
Thomas 2009 Argomento non pertinente (clinica medica) 
Tobin 2008 Argomento non pertinente (multidisciplinarità) 
Vallamokondu 2011 Revisione narrativa 
Veenith 2008 Indagine sugli operatori 
Ward 2007 Studio descrittivo 
Ward 2008a Case report 
Ward 2008b Indagine sugli operatori 
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Tabella IV. Caratteristiche studi inclusi

  
Backman 2009 Studio prospettico comparativo 
Bjorling 2007a Studio randomizzato crossover 
Bjorling 2007b Studio randomizzato crossover 
DeLeyn 2007 Revisione Sistematica 
Dennis-Rouse 2008 Revisione Sistematica 
Keck 2008 RCT non cieco 
Rozsasi 2007 Studio randomizzato crossover 
Subirana 2010 Revisione Sistematica 
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Figura II. Ricerca Studi. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 

CRD 17 
Joanna Briggs Institute 0 
The Cochrane Library 11 
PUBMED 147+ 26 
CHINAL 115 
Tot 287 + 26=313 

ARTICOLI ESCLUSI DOPO LETTURA 
TITOLO 
CRD 14 
The Cochrane Library 9 
PUBMED 111 + 12 
CHINAL 42 
Tot 176 

ARTICOLI RECUPERATI PER LETTURA 
ABSTRACT 
CRD 3 
The Cochrane Library 2 
PUBMED 37 + 14 
CHINAL 71 
Tot 127 

27 STUDI ADDIZIONATI 
identificati attraverso analisi 
della bibliografia 

ARTICOLI RECUPERATI PER LETTURA ABSTRACT 
dopo la rimozione degli articoli doppi 
CRD 3 
The Cochrane Library 1 
PUBMED 25 
CHINAL 13 
STUDI ADDIZIONALI 27 
Tot 69 

ARTICOLI ESCLUSI DOPO LETTURA 
ABSTRACT 
CRD 2 (2 non pertinenti) 
PUBMED 2 (1 fisiologico; 1 case 
report) 
CHINAL 5 ( 1 studio qualitativo, 4 case 
report) 
STUDI ADDIZIONALI 0 
Tot 9 

ARTICOLI RECUPERATO FULL TEXT 
CRD 1 
The Cochrane Library 1 
PUBMED 21 
CHINAL 5 
STUDI ADDIZIONALI 27 
Tot 55 

ARTICOLI ESCLUSI DOPO LETTURA FULL TEXT 
CRD  1 
PUBMED  16 
CHINAL 5 
STUDI ADDIZIONALI 25 
Tot 47 

ARTICOLI ESCLUSI DOPO VALUTAZIONE 
Deleyn et al 2008 revisione non sistematica 
Backmann et al (RCT sulla comparazione dei 
materiali assente NNT)  

ARTICOLI FULL TEXT VALUTATI 
The Cochrane Library 1 
PUBMED 4 
CHINAL 1 
STUDI ADDIZIONALI 2 
Tot 8 

5 FULL TEXT NON RECUPERATI 

6 ARTICOLI INCLUSI NELLO STUDIO 
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Descrizione degli studi scelti divisi per argomento.  
 

Deglutizione e Nutrizione 
 
Nessun articolo rispetta i criteri di inclusione.  
 

Cura dello stoma 
 
È stata trovata una Revisione Sistematica sulle medicazioni di Dennis -Rouse 
(2008). 
 
AUTORE           
Dennis-Rouse 2008     
DISEGNO       
Revisione Sistematica   
SETTING       
ospedaliero     
PAZIENTI       
Pazienti ospedalizzati tracheostomizzati    
INTERVENTO      
Cura della tracheostomia in base alle evidenze scientifiche    
CONFRONTO      
Cura della tracheostomia usuali    
OUTCOME      
Prevenire le complicazioni come lesione della pelle e occlusioni tracheali 
FONTE DEI DATI      

CONOSCENZA CURE USUALI: libri di testo e protocolli ospedalieri.  
REVISIONE LETTERATURA BASATA SULLE EVIDENZE SCENTIFICHE: risorse 
elettroniche (National Instituted guidelines, the Cochrane clearinghouse, Up To 
Date, Nursing Culsunt, Cinahl e Ovid) eseguita dall'autore e da un bibliotecario 
clinico.   
Sono stati contattati ESPERTI NAZIONALI e ESPERTI LOCALI ( stakeholders) 
sull’argomento.  
Sono stati intervistati i PAZIENTI.  
Sono stati organizzati incontri con le CASE PRODUTT RICI delle varie 
medicazioni. 
SELEZIONE ED ACCERTAMENTO DATI    

Non specificati i criteri di inclusione degli studi (limite di anno, lingua, parole 
chiave, criteri di valutazione degli studi e qualità degli studi ricercati).  
Materiale selezionato:  
1 Revisione Sistematica;  
1 Studio quasi-sperimentale;  
1 Studio qualitativo;  
11 Opinione degli esperti (esterni);  
15 Opinione degli stakeholder interni. 
COMMENTO      

Non ci sono ricerche evidence-based che supportano questo quesito. Quindi  la 
ricerca si è basata anche sulla opinione degli esperti. Lo studio dà una 
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panoramica sulle pratiche usuali, ed indica che il cambio della medicazione sia 
basato sul consenso delle opinioni degli esperti in risposta alle esigenze dei 
pazienti.  
Per questa decisione vengono prese in considerazione le raccomandazioni dei 
chirurghi (integrità vie aeree), degli infermieri e tecnici respiratori (facilità del 
mantenimento), e dei pazienti (comfort). 

Management 
 
Sono stati trovati due trials di Bjo rling (2007; 2007).  
Il primo riguarda i materiali di cui è composta la cannula tracheostomica, il 
secondo inerente le modalità di pulizia della controcannula.  
 

AUTORE           
Bjorling 2007      
DISEGNO       
Osservazionale prospettico      
SETTING       
Non specificato      
PAZIENTI       

Pazienti adulti >=18 anni tracheostomizzati curati dal centro  National 
Respiratory 
Centre (NRC ) e che hanno un tubo fenestrato in Si, PVC o PU.  

Criteri di esclusione pazienti fumatori, pazienti ematologici, pazi enti in 
trattamento con antibiotico o con aspettativa di vita inferiore a 10 mesi.  
INTERVENTO      
tutti i pazienti ricevono una nuova cannula da tenere 30 giorni senza nessuna 
cura, solo se il tubo ha una controcannula questa viene pulita dal paziente c on 
cure routinarie; dopo 30 giorni il tubo viene rimosso e pulito con cure 
routinarie: 

o Tubo in silicone (Si) per 30 giorni in trachea;  
o Tubo in polivinl-cloridato (PVC) per 30 giorni in trachea;  
o Tubo in poiuretano (PU) per 30 giorni in trachea.  

CONFRONTO      
test in vivo:  

Questo viene comparato al tubo sterile e al tubo sterile mantenuto nel sacchetto 
aperto per 30 giorni e poi deterso con la cura routinaria.  

test in vitro:  
Cannula sterile tenuta 30 giorni in PBS, poi lavata in 60% di etanolo, rilav ata in 
20 ml PBS, poi sigillata e conservata in incubatrice a 37° per 30 giorni.  
OUTCOME       

o determinare la variazione polimerica del tubo in uso con scanning elettronico al 
microscopio (SEM); 

o determinare la variazione polimerica del tubo in uso con  spettroscopia 
infrarosso di Fourier (ATR -FTIR). 
COMMENTO      

PRIMO STUDIO:  
studio osservazionale di due anni sui pazienti tracheostomizzati trattati dal NRC. 
119 pazienti (7 tubo Si; 73 PVC; 7 PU). Follow up 100%.  
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Scopo: durata dell'uso del tubo ne i diversi materiali. Media Si 90 giorni; media 
PVC 64 giorni; media PU 61 giorni.  
Si vs PVC P<0,0001; SI vs PU P=0,021; PU vs PVC P=0,68.  
Quindi il tubo in Si in media dura un periodo più lungo rispetto agli altri due 
analizzati.  
SECONDO STUDIO:  
Studio in vivo (SEM): cambio di colore 33% Si, 75% PVC, 60% PU.  
Analisi statistica Kruskal -Wallis = Non c'è differenza tra i tre materiali.  
Studi in vitro (SEM): non c'è differenza tra i tre materiali.  
Studio in vivo (ATR-FTIR): Si completa rimozione della copertura (SuperSlick 
XLPNC), PVC degradazione del 70% nell'indice carbonilico (IC), PU 19% dell'IC.  

studio in vitro (ATR -FTIR): la degradazione Si 73%, PVC 9%, PU non misurabile. 
COMMENTO: i tubi in Si sono usati per un periodo più lungo rispetto agli altr i 
analizzati. La scelta del tubo è relativa alle esigenze dei pazienti, anatomia, 
diagnosi e trattamento. Tutti i tipi di tubi si degradano dopo 30 giorni; il tubo in 
Si non cambia di colore ma si rimuove la copertura (SuperSlick XLPNC).  

 
AUTORE         
Björling 2007     
DISEGNO      
Studio comparativo randomizzato, crossover, in cieco  
SETTING      
Clinica per pazienti lungodegenti     
PAZIENTI      
50 pazienti adulti con tracheostomia e tubo con controcannula  
INTERVENTO     
1° visita detergente + clorexidina; 2° visita solo detergente  
CONFRONTO     
1° visita detergente; 2° visita detergente + clorexidina    
OUTCOME      
Numero dei batteri     
COMMENTO     

Studio crossover randomizzato controllato, in cieco. Follow up di  i 29 giorni 
circa. Il 94% dei pazienti presenti al follow up. I risultati non sono 
statisticamente significativi RRR -0,093 (IC -0,015; 0,214); OR 5,581 (IC 0,627; 
49,679) HTT -12 (IC -6; infinito). 
Lo studio dimostra che la pulizia della controcan nula con un detergente in acqua 
calda per 30’ è sufficiente per la decontaminazione. Inoltre che la disinfettazione 
con la clorexidina-alcool non offre maggiori benefici al paziente.  

Eliminando la pulizia con la clorexidina delle controcannule si risparmi a tempo 
e denaro. 

 

Aspirazione 
 
È stata trovata una revisione sistematica prodotta dalla Cochrane (Subirana, 
2010) che confronta il sistema di aspirazione aperto con il sistema di aspirazione 
chiuso. 
 
AUTORE           
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Subirana 2010      
DISEGNO       
Revisione Sistematica   
SETTING       
ICU     
PAZIENTI       
Pazienti adulti ventilati da più di 24 ore in ICU    
INTERVENTO      
Sistema di aspirazione tracheale chiuso    
CONFRONTO      
Sistema di aspirazione tracheale aperto    
OUTCOME       
incidenza di VAP e tempo     
mortalità      
colonizzazione batterica     
lunghezza del ricovero nelle terapie intensive e costi    
tempo di ventilazione     
FONTE DEI DATI      

the Cochrane Controlled Trials Register (CENTRAL) (The Cochrane Library 2006, 
Issue 2); MEDLINE (1966 to July 2006); CINAHL (1982 to July 2006); EMBASE 
(1974 to July 2006) and LILACS (1982 to April 2004). Non  è stata applicata 
nessuna restrizione di lingua. Sono state eseguite ricerche su  MEDLINE 
attraverso Pubmed con l’aggiunta del filtro Cochrane per RCTs.  
Sono state eseguite ricerche di CENTRAL, CINAHL, EMBASE e LILACS 
utilizzando una simile strategia in ogni database. É stato compiuto uno 
screening delle bibliografie inerenti gli articoli rilevanti identificati e sono stati 
contattati gli autori dei principali studi.  
SELEZIONE ED ACCERTAMENTO DATI     

RCTs nei quali è paragonato il sistema di aspirazione chiuso con quello aperto. 
Sono stati inclusi abstract e dati non pubblicati se informazioni sufficienti.  
E’ stato utilizzato il metodo standard di Cochrane Anaesthesia Review Group.  
Due autori hanno letto gli abstract in cieco ottenuti dalla ricerca per identificare i 
trials che comparano i sistemi di aspirazione chiusi e aperti.  
Successivamente sono state revisionate le copi e in full text degli studi rilevanti. 
Sono stati concordati dai due autori i trial da includere nella revisione. Se erano 
in disaccordo è stato coinvolto un terzo autore. Ciascun autore 
indipendentemente ha valutato gli articoli con uno schema concordato. Sono 
stati selezionati 19 studi.  
LIMITAZIONI: scarsa qualità metodologica degli studi inclusi (randomizzazione, 
cecità, follow up);  
RISULTATI: il rischio di VAP, MORTALITA', DURATA DEL RICOVERO IN ICU, 
CONDIZIONI DEL PAZIENTE, TEMPO DI DURATA VENTILAZIONE non dipendono 
da sistema aperto/chiuso; il sistema chiuso produce una più alta colonizzazione 
batterica (cinque trials; RR 1.49; 95% CI 1.09 to 2.03).  
COMMENTO: L'aspirazione è un intervento che richiede cautela, è basato sulla 
decisione clinica dell'infe rmiere e va eseguito utilizzando una tecnica asettica. 
Conclusione: non c'è differenza tra i due sistemi aperto/chiuso.  
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Umidificazione 
 
Sono stati individuati due trials Keck (2008) e Rozsasi (2007) che mettono a 
confronto l’areosol e il puff. 
 
AUTORE           
Keck  2008      
DISEGNO       
RCT non cieco      
SETTING       
Non specificata      
PAZIENTI       
10 pazienti >= 18 anni con tracheostomia. Con trachea aperta da almeno 6 
settimane. Consenso alla partecipazione allo studio.  
INTERVENTO      
2 puff con trachea spray (32°C ed approssimativamente 100% di umidità 
relativa) 4 volte/die per una settimana.  
CONFRONTO      
inalazione di 20' con umidificatore riscaldato (32°C ed approssimativamente 
100% di umidità relativa) 4volt e/die per una settimana 
OUTCOME       
il gradiente di temperatura      
il totale dell'acqua contenuta      
il gradiente dell'acqua     
COMMENTO 
Il campione è stato randomizzato; lo studio non è cieco (è dichiarato); il follow 
up è di una settimana e al termine arriva il 100% dei pazienti . 
ANALISI STATISTICA: Utilizzato i test di Wilcoxon e di Friedman. Differenze 
significative sono state determinate utilizzando il test di Fisher , per le categorie 
di dati. La significatività è stata accettata al livel lo di confidenza del 95% (p <=. 
05). I risultati sono presentati come medie.  
RISULTATI:la temperatura della trachea e il totale di acqua contenuta, prima 
degli interventi, sono simili in entrambi i gruppi.  
Gradiente di temperatura: gruppi non omogenei perché il gradiente di 
temperatura iniziale (Baseline pre-SPRAY vs Baseline pre-INH) è diverso 
(p=0,02); quindi non sono attendibili i risultati (Baseline pre -SPRAY versus Post-
SPRAY p=0,44; Baseline pre-INH versus Post-INH p=0,34).  
Il totale dell'acqua contenuta: non aumenta significativamente dopo l'intervento 
(non ci sono dati).  
Il gradiente dell'acqua: gruppi omogenei (Baseline pre-SPRAY versus Baseline 
pre-INH p=0,17); aumenta significativamente dopo l'intervento dello spray 
(Baseline pre-SPRAY versus Post-SPRAY p=0,03) ma non dopo l'intervento della 
umidificazione (Baseline pre -INH versus Post-INH).  
CONTRO: lo studio è stato sponsorizzato.  
Contract grant sponsor: Heimomed GmbH, Kerpen, Germany.  
Dr. Keck ha riportato un interesse finanziario/rapporto con Heimomed, Kerpen, 
quale destinatario di un assegno di ricerca . 
 
AUTORE           
Rozsasi 2007      
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DISEGNO       
Studio randomizzato crossover      
SETTING       
Non specificata      
PAZIENTI       
10 pazienti >= 18 anni con tracheostomia. Con t rachea aperta d almeno 6 
settimane. Consenso alla partecipazione allo studio.  
INTERVENTO      
Acqua particolata in aerosol via spray (SPR) (26°C ed approssimativamente 
90% umidità relativa)  
CONFRONTO      
Inalazione (INH) di 20' con umidificatore ris caldato (32°C ed 
approssimativamente il 100% di umidità relativa)  
OUTCOME       
il gradiente di temperatura      
il totale dell'acqua contenuta      
il gradiente dell'acqua     
COMMENTO      

Viene dichiarato studio randomizzato ma non vengono spiegat i i criteri di 
randomizzazione; lo studio non è cieco; il follow up è di due giorni e al termine 
arriva il 100% dei pazienti .  
ANALISI STATISTICA: Utilizzato i test di Wilcoxon e di Friedman. Differenze 
significative sono state determinate utilizzando il t est di Fisher , per le categorie 
di dati. La significatività è stata accettata al livello di confidenza del 95% (p <=. 
05). I risultati sono presentati come medie.  
RISULTATI: la temperatura della trachea, il totale di acqua contenuta e il 
gradiente dell'acqua prima degli interventi, sono simili in entrambi i gruppi 
(TEMP°C 27,1 pre-INH, 27°3 pre-SPR; TWC mg/L 13,5 pre-INH, 13,3 pre-SPR; 
WG mg/L 5,7 PRE-INH 5,5 POST-SPR).  
Gradiente di temperatura: non aumenta significativamente dopo gli interventi 
p>0,05.  
Il totale dell'acqua contenuta : aumenta significativamente dopo entrambi gli 
interventi, p<0,05. Dopo 6 min dall'INH il totale dell'acqua torna ai valori base 
p<0,05 , mentre dopo SPR diminuisce meno e non arriva ai valori basilari p<0,05.  
il gradiente dell'acqua: aumenta significativamente dopo entrambi gli interventi, 
p<0,05 .Dopo 6 min dall'INH il gradiente dell'acqua torna ai valori base p<0,05 , 
mentre dopo SPR diminuisce meno e non arriva ai valori basilari p<0,05.  
CONTRO: lo studio è stato sponsorizzato. 
Dr. Keck ha riportato un interesse finanziario/rapporto con Heimomed quale 
partecipante nei trials clinici. 
CONLCUSIONI: i risultati dello studio supportano il fatto che l'umidificazione 
con entrambi i metodi è efficace anche dopo un breve periodo d all'uso. Visto che 
il livello di umidità permane alto livello dopo lo spray, si ritiene che l’acqua in 
particolato  sia efficace più a lungo.  
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DISCUSSIONE 
 
Le novità che porta la Revisione Sistematica confr ontate con la LG NHS (2007) 
sono: 

 Dennis-Rouse (2008) afferma che il cambio della medicazione avvenga in 
base ad una decisione multidisciplinare dei chirurghi per preservare 
l’integrità delle vie aeree, degli infermieri per mantenere la cura del sito, e 
dei pazienti per esigenze di comfort. Nella LG NHS (2007) si enunciano 
solo dei bisogni del paziente, invece con la nuova revisione si integrano le 
altre figure sanitarie.  

 Björling (2007) consiglia di cambiare i tubi in Si PVC e PU, 
indifferentemente con o senza controcannula, ogni 30 giorni per la 
degradazione del materiale. Nella LG NHS (2007) non è descritto un 
periodo di tempo per la sostituzione del tubo tracheostomico ma rimanda 
alle indicazioni della ditta. Specifica solo il periodo di tempo (30 giorni ) 
dei tubi con controcannula.  

 Björling (2007) dimostra che la pulizia della controcannula con un 
detergente neutro in acqua calda per 30’ è sufficiente per la 
decontaminazione. Questo conferma quanto dice la LG NHS (2007) 
riguardo il lavaggio della controc annula. Quindi rafforza questo item. 

 La Revisione Sistematica della Cochrane (Subirana, 2010) dimostra che  
VAP, mortalità, durata del ricovero in ICU, condizioni del paziente, tempo 
di durata ventilazione non dipendono da sistema di aspirazione chiuso o 
da sistema aperto. Ma verifica che il sistema di aspirazione chiuso 
produce maggiore colonizzazione batterica sul tubo tracheostomico 
rispetto a quello aperto.  
Nella LG NHS (2007) non si esprime in merito ai due sistemi di 
aspirazione aperto vs chiuso.  

 Due studi (Rozsasi, 2007; Keck, 2008) sostengono che l’umidificazione da 
26° a 32° sia efficace. Gli studi paragonano umidificazione con areosol e 
umidificazione tramite puff.  
I risultati degli studi (Rozsasi, 2007; Keck, 2008) supportano il fatto che 
l'umidificazione con entrambi i metodi è efficace anche dopo un breve 
periodo dall'uso. Ma entrambi consigliano di usare i puff, perché il livello 
di umidità permane più alto dopo il suo utilizzo.  
Nella LG NHS (2007) è descritta solo l’umidificazione riscaldata ( 37°-40°) 
e non prende in considerazione le temperature inferiori.  

 
Le nuove conoscenze trovate possono essere aggiunte ai vari questi della Linea 
Guida NHS (2007), modificando alcuni item o rafforzando gli stessi.  
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CONCLUSIONI 
 
Le linee guida sono raccomandazioni di comportamento clinico, prodotte con 
metodi sistematici per guidare medici e pazienti nel decidere le modalità di 
assistenza più appropriate in specifiche circostanze cliniche.  
Sulla tracheostomia, alla data odierna non risulta vi siano Linee G uida elaborate 
con sufficiente rigore metodologico.  
Lo scopo di questo elaborato è stato, attraverso l’applicazione del metodo e 
rigore scientifico descritto, quello di ottenere l’implementazione di tematiche 
inerenti la Linea Guida sulla gestione della tr acheostomia e produrre dei risultati 
che potenzialmente possono aggiornare la Linea Guida stessa al 2011.  
È stata svolta una Revisione Sistematica dei vari argomenti di interesse sulla 
gestione della tracheostomia e sono stati trovati solo sei articoli 
qualitativamente validi. Questo conferma la mancanza di studi di primo e 
secondo livello in questo ambito. Quindi sono necessarie ulteriori ricerche di 
studi primari per determinare la best practice.  
I limiti della Revisione eseguita sono:  
Non sono stati trovati articoli non pubblicati o in fase di pubblicazione o atti 
congressuali. Non è stata fatta la ricerca manuale di riviste specialistiche.  
Riguardo la broncoaspirazione è stata eseguita la ricerca solo incrociando le 
parole chiave suction e tracheostomy escludendo endotracheal perché include la 
broncoaspirazione da tubo oro/naso tracheale, questo potrebbe ampliare la 
ricerca e quindi i risultati.  
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