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Abbreviazioni

BPCO: broncopneumopatia cronica ostruttiva

CPAP: Continuous Positive Airway Pressure, ventilazione meccanica a pressione positiva continua
FiO;: frazione inspirata di ossigeno

FR: frequenza respiratoria

HFNC: High Flow Nasal Cannula, ossigenoterapia ad alti flussi con cannule nasali
IL-6: Interleuchina-6

MEWS: Modified Early Warning Score

NIV: Ventilazione meccanica non invasiva

PaCO;: Pressione parziale di anidride carbonica nel sangue

Pa0;: pressione parziale arteriosa di ossigeno nel sangue

PCR: proteina C-reattiva

PCT: Procalcitonina

P/F: rapporto tra Pa02 e FiO2

Pro-ADM: adrenomedullina

Sp0;: saturazione di ossigeno

TC: tomografia computerizzata


https://it.wikipedia.org/wiki/Anidride_carbonica




Agesezier o Jerzicsece /////z v e Terenis < Jezsetires < Ceqlesrcrls

Finalita, obiettivi e metodi

Con l'obiettivo di fornire delle indicazioni in grado di armonizzare i comportamenti clinico-organizzativi
e favorire gli interventi regionali di programmazione, AGENAS ha istituito un gruppo di lavoro per la
definizione dei criteri di appropriatezza dei setting assistenziali ospedalieri per i pazienti affetti da Covid-
19 coordinato dal Prof. Matteo Bassetti. Il gruppo e costituito da medici clinici di rilievo nazionale
direttamente coinvolti nella gestione dell’emergenza sanitaria provenienti da diversi contesti regionali.
Le competenze rappresentate nel gruppo includono le malattie infettive e tropicali, le malattie
dell'apparato respiratorio, la medicina interna, la medicina d’emergenza e urgenza e l'anestesia,
rianimazione e terapia intensiva e del dolore, coadiuvate da competenze medico legali ed
epidemiologiche.

Il documento, pur nella consapevolezza della variabilita individuale dei pazienti, si propone di identificare
delle caratteristiche cliniche utili a supportare da una parte i professionisti clinici nella definizione del
setting assistenziale appropriato in ambito ospedaliero per i pazienti affetti da Covid-19 e dall’altra le
Regioni e le Province Autonome nella programmazione dei servizi sanitari.

In virtt di un peculiare e deliberato intendimento della collegialita dei Clinici estensori dei “Criteri di
Appropriatezza”, il documento di consenso non prevede e non tratta specifici contesti socio-assistenziali
e fattori extra-clinici, i quali permangono imprescindibili al fine di decidere la eventuale applicazione dei
“Criteri di Appropriatezza” nella pratica clinica; sono al momento esclusi dalla trattazione ambiti speciali,
ed in particolare quelli ostetrico, neonatologico, pediatrico ed oncologico; infine, il documento rimanda
alla specifica Circolare del Ministero della Salute emanata in data 30.11.2020, aggiornata con Circolare
del Ministero della Salute del 26.04.2021 titolata “Gestione domiciliare dei pazienti con infezione da
SARS-CoV-2”, le indicazioni per la gestione clinica del paziente a domicilio.

| seguenti criteri di appropriatezza vogliono rappresentare un supporto alle decisioni e alla
programmazione regionale e locale con il fine di garantire ai pazienti il trattamento piu indicato alle loro
caratteristiche cliniche e ai bisogni assistenziali. Questo garantendo I'erogazione di prestazioni sanitarie
in un contesto di favorevole e adeguato rapporto di “beneficio-rischio-costo”.

| Criteri di Appropriatezza esposti nel documento di consenso non acquisiscono in nulla la valenza
giuridica di Linee Guida o di Buone Pratiche Clinico Assistenziali ex art. 5 della Legge 24/2017, costituendo
piuttosto I'espressione di un consenso tra clinici e accademici particolarmente impegnati ed esperti nella
gestione ospedaliera dei pazienti affetti da Covid-19.

La versione 1.0 del documento é stata sottoposta a consultazione pubblica ed ha ricevuto osservazioni e
proposte da parte di Societa scientifiche, strutture sanitarie e Regioni/P.A. come da allegato n.2.
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Introduzione

L'elaborazione dei criteri di appropriatezza dei ricoveri di pazienti COVID-19 nei diversi setting
assistenziali implica I'imprescindibile, preliminare richiamo della definizione di appropriatezza.

L'appropriatezza si sostanzia nel conseguimento di livelli ottimali di “sicurezza, efficacia ed efficienza”,
mediante I'erogazione di prestazioni sanitarie in un contesto di favorevole e adeguato rapporto di
“beneficio-rischio-costo”, per il paziente e per il migliore utilizzo delle risorse.

| principi di appropriatezza, introdotti nella normativa nazionale con la Legge 449/1997, in attuazione
della Raccomandazione 17/1997 del Comitato dei Ministri del Consiglio d’Europa, sono stati ripresi e
sviluppati nei Piani Sanitari Nazionali e in molteplici e correlati Decreti Ministeriali.

n u

L'appropriatezza si connota per valenza “clinica”, “prescrittiva” ed “organizzativa”.
L'appropriatezza clinica si connatura nelle fasi di diagnostica, prognostica e terapeutica.
L'appropriatezza prescrittiva riguarda il tema di prescrizione di farmaci o altri presidi diagnostico-terapeutici.

L'appropriatezza organizzativa concerne I'ambito di erogazione degli interventi sanitari e la loro
collocazione spazio—temporale, con specifico riferimento all’utilizzo efficiente delle risorse disponibili,
strutturali e di competenze professionali.

Nella valenza concettuale di appropriatezza, espressa nella normativa, nazionale ed internazionale, e nella
letteratura/trattatistica di merito, & implicita la necessita di confrontare e adeguare i criteri clinici, al fine di
soddisfare la qualita assistenziale, comprensiva dei valori di sicurezza, efficacia ed efficienza.

Nel novero della definizione ed applicazione dei criteri di appropriatezza si devono includere I'adeguata
informazione e la corretta acquisizione del consenso del paziente, in un contesto di valutazione della opportunita
di eventuale coinvolgimento dei prossimi congiunti, purché approvato od anzi richiesto dal medesimo paziente.

| criteri per la definizione dell’appropriatezza includono elementi relativi alla presentazione clinica della
malattia da Sars-Cov-2, che devono essere integrati, nella valutazione del singolo caso, con la valutazione
dei fattori di rischio e delle comorbidita.

In relazione ai quadri clinici di presentazione della malattia si propone una classificazione funzionale agli obiettivi
del presente documento che tiene in considerazione le classificazioni realizzate da organismi internazionali e
societa scientifiche e il parere degli esperti autori del presente documento (1-3). In particolare, la classificazione
richiamaii criteri proposti dal National Institute of Health (NIH) (1) specificando il valore soglia per la febbre (38°C)
e considerando 92% il valore soglia della saturazione di ossigeno (Sp02) per la classificazione di malattia lieve o
grave.

11
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Tabella 1. Classificazione dello stadio della patologia COVID-19 in relazione alle caratteristiche cliniche dei pazienti

Stadio Caratteristiche

Infezione asintomatica Tampone positivo per SARS CoV-2/diagnosi di infezione da SARS
Cov-2, completa assenza di sintomi

Malattia lieve Paziente positivo, lieve sintomatologia (sintomi simil-influenzali,
febbre (>38°C), tosse, anosmia/ageusia, malessere, cefalea,
mialgia). Assenza di dispnea/tachipnea e alterazioni radiologiche,
nessun fattore di rischio per evoluzione infausta / peggioramento
clinico, MEWS<2

Malattia moderata Sp02 >92% ed evidenza clinica o radiologica di polmonite. (Per
pazienti con BPCO/ malattie polmonari croniche Sp02>88%),
MEWS>2 e <5

Malattia grave Sp02<92%, (pazienti con BPCO/ malattie polmonari croniche

Sp02<88%) frequenza respiratoria >30 atti/min (adulto), dispnea
a riposo o dispnea in seguito a sforzo lieve, difficolta nell’eloquio
(test del cammino o della sedia con saturazione inferiore a 90%)
MEWS >5

Malattia critica Insufficienza respiratoria, shock settico e/o insufficienza
multiorgano

Si raccomanda di considerare che il test del cammino non e stato validato per COVID-19 e puo essere
troppo sensibile. Inoltre, difficilmente praticabile in modo adeguato [per le specifiche dell’esecuzione del
test, fare riferimento alla Circolare del Ministero della Salute “Gestione domiciliare dei pazienti con
infezione da Sars-Cov-2"(4)].

Al fine di condurre una valutazione strutturata di alcuni parametri vitali € possibile utilizzare score
standardizzati. Per le finalita del presente documento, con I'obiettivo di adottare uno score unitario in
grado di sintetizzare alcuni parametri vitali in un punteggio che possa permettere di stratificare la gravita
della presentazione clinica e il rischio di progressione a quadri severi viene utilizzato il Modified Early
Warning Score (MEWS, Tabella 2).

Il MEWS considera i seguenti parametri vitali: frequenza respiratoria, frequenza cardiaca, pressione
arteriosa sistolica, livello di coscienza e temperatura corporea e restituisce uno score. Per valori superiori
a 4 lo score individua un rischio alto e un paziente instabile con un elevato rischio di peggioramento.
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Tabella 2. Modlified Early Warning Score (MEWS)

Cognome Nome Datadinascita  Luogo di nascita
i 3 2 1 0 1 2 3 ) Valore
;’;‘.ﬁ’lﬁia <9 9-14 | 15-20 [21-29 | >30 ||
Hequenzz <40 | 41-50 | s1-100 [101-110]111-120] >130

Pressione

Arteriosa <70 71-80 | 81-100 |101-199 > 200

Sistolica

LIVEIO dl Vigile Rispopde Rispo!lue h}on

Coscnz I - - e

Im:‘;i'g} <35 35-384 >15 | ||
\ g\ J
4 en :
Comorbidita Totale -
. v,

Alcuni fattori di rischio per una evoluzione sfavorevole di COVID-19 devono essere considerati nella
valutazione di un eventuale ricovero. In particolare, i fattori di rischio da considerare con attenzione sono
(18):

e FEta>65anni;

e Malattie polmonari croniche inclusa la BPCO;

e Malattie cardiovascolari (ipertensione, insufficienza cardiaca, malattia coronarica o cardiomiopatia);
e Stroke

e Diabete mellito di tipo 1 e 2;

e Sovrappeso e Obesita (indice di massa corporea 230);

e Fumo attuale o pregresso;

e Anemia falciforme o Talassemia;

e Malattia renale cronica;

e Malattie epatiche;

13
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e Stato di immunocompromissione;

e Infezione da HIV;

e Trapianto di organo solido/midollo osseo/cellule staminali ematopoietiche;
e Neoplasia maligna;

e Recente trattamento con monoclonali;

e Demenza e malattia di Alzheimer;

e Gravidanza;

e Sindrome di Down;

e Abuso di sostanze.

Il presente documento integra indicazioni di letteratura con il parere degli esperti inclusi nel gruppo di
lavoro. E stata data la possibilita ai partecipanti che hanno contribuito alla preparazione del documento
di esprimere, individualmente e in modo anonimo rispetto agli altri partecipanti, il loro
accordo/disaccordo su ognuna delle raccomandazioni. Lo scopo & stato quello di individuare il livello di
accordo degli esperti sulle singole raccomandazioni. Il consenso tra gli esperti & stato raccolto tramite un
guestionario inviato via Internet a tutti i partecipanti. In questo, le raccomandazioni sono state divise in
10 argomenti, per ognuno dei quali sono stati presentati alcuni quesiti (in numero variabile da 3 a 10 per
argomento), con 3 risposte possibili (Forte disaccordo/Lieve disaccordo/Accordo) e la possibilita di dare
spiegazioni/suggerimenti. | risultati sono presentati in allegato.

Criteri di appropriatezza del setting assistenziale in ammissione

Gestione domiciliare

Il medico a domicilio dovrebbe valutare il complesso delle informazioni disponibili, relative a parametri di
interesse e ai fattori di rischio per decidere la giusta allocazione del paziente. Per la necessita di
razionalizzare le risorse al fine di poter garantire la giusta assistenza a ogni singolo cittadino in maniera
commisurata alla gravita del quadro clinico, occorre attuare un flusso che abbia il duplice scopo di mettere
in sicurezza il paziente e di non affollare in maniera ingiustificata gli ospedali e soprattutto le strutture di
pronto soccorso secondo gli scenari riportati dalla Circolare del Ministero della Salute “Gestione
domiciliare dei pazienti con infezione da SARS-COV-2" (4).

| pazienti con malattia COVID-19 attiva, lieve e moderata secondo classificazione riportata in introduzione
(tabella 1), dovrebbero essere preferibilmente destinati a setting di presa in carico di primo livello, a
domicilio o in strutture extra-ospedaliere dedicate:

14
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e Domicilio;

e Alberghi assistiti (Covid Hotel);

e RSA;

e Lungodegenze;

e Strutture intermedie, tra cui gli ospedali di comunita.

La popolazione dovrebbe disporre di strumenti di misura della SpO, marchiati CE, anche di tipo non
ospedaliero, quali braccialetti o pulsossimetri digitali: tali strumenti di misura potrebbero essere utili in
situazioni di valutazione da remoto, anche se non strettamente integrati con le piattaforme regionali. Le
indicazioni per la gestione domiciliare dei pazienti e le caratteristiche minime richieste per un
pulsossimetro da utilizzare in modo affidabile in ambiente extra-ospedaliero sono disponibili secondo la
Circolare del Ministero della Salute (4).

Albergo assistito

L'albergo assistito (o Covid HOTEL) & una struttura simile al domicilio, per chi non puo fare isolamento
domiciliare

Gestione ospedaliera

Criteri per 'appropriatezza dei ricoveri in reparti di media complessita

| pazienti che presentino al domicilio o in altro setting non ospedaliero (se possibile eseguire tutti gli
accertamenti) oppure al Pronto Soccorso, una o pil tra le seguenti caratteristiche cliniche necessitano di
valutazione per il ricovero a giudizio del clinico che accoglie il malato:

e Presenza di ipossiemia moderata (Pa0, <60 mmHg in aria ambiente o Sp0,< 92% in aria ambiente)
aumento del gradiente alveolo-arterioso di ossigeno (almeno il doppio rispetto al valore atteso), P/F
< 300, infiltrati polmonari > 50% (effettuare la prima determinazione emogasanalisi in aria
ambiente);

e Dispnea ariposo o dispnea per sforzi lievi (es. difficolta nell’eloquio);
e Riduzione della Sp0; al di sotto del 90% in aria ambiente durante il test del cammino;
e Punteggio del MEWS2 5;

e Alterazioni dello stato del sensorio (es. confusione, cambio nel comportamento) e/o altri segni o
sintomi di ipo-perfusione e/o ipossia (es. ipotensione, anuria, cianosi, sindrome coronarica acuta),
sincope ripetuta;

15
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Occorre ricordare che il rapporto P/F & assolutamente affidabile solamente nei pazienti in aria ambiente
o intubati; nelle altre situazioni questo parametro deve essere confrontato con la Pa02 e/o la saturazione
e/o la sintomatologia clinica (tachipnea >30 atti/minuto) e non puo diventare I'unico parametro che viene
usato per le scelte cliniche.

Note:

e Occorre porre particolare attenzione in pazienti con BPCO, con gravi patologie restrittive polmonari
e con le altre condizioni di rischio descritte in precedenza.

e Valutare i fattori di rischio per i pazienti affetti da condizioni disabilitanti croniche, particolarmente
fragili e vulnerabili e a rischio di progressione verso forme di malattia piu grave.

e Oltre ai sintomi e segni clinici descritti tra i criteri di appropriatezza si segnala che possono essere
presenti anche emottisi, rinite, congiuntivite, disgeusia-ageusia, anosmia, sincope, cefalea, nausea,
vomito e diarrea. Alcuni di questi sintomi possono essere motivo di ricovero come sincope ripetuta
o diarrea profusa con disidratazione, specie nei pazienti fragili.

e E appropriato anche il trattamento in OBI per i pazienti non da ricoverare, purché a rischio medio-
basso; Sp02> 92 ma con fattori di rischio.

e Potrebbe essere importante considerare condizioni socioeconomiche che potrebbero influire sulla
gestione e sul decorso della patologia come ad esempio:

o Situazione abitativa solitaria (assenza di caregivers domestici).
o Pregressa condizione di deterioramento.

Approfondimenti diagnostici

Per la buona pratica clinica e per un corretto inquadramento diagnostico del paziente con COVID-19 e
possibili co-infezioni batteriche e virali & utile I'esecuzione di approfondimenti diagnostici che possono
essere eseguiti sia in pronto soccorso che nei reparti degenza.

Vengono di seguito riportati alcuni esami diagnostici utili a questa finalita:
Tutti i pazienti:

e Esami biochimici standard, emocromo, PCR, PCT, coagulazione, D-dimero;
e Emogasanalisi in aria ambiente;

e Radiografia del torace in due proiezioni o ecografia del torace o TC torace (se indicato sulla base di
parametri clinici e biochimici);

Nel sospetto di co-infezioni batteriche, virali o fungine:

e Antigeni per Legionella e Streptococcus pneumoniae;

16
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e Tampone nasale/orofaringeo per la ricerca di altri virus respiratori diversi dal SARS-CoV-2;
e Due set di emocolture;

e Esame colturale dell’espettorato (aspirato tracheale nei pazienti intubati) per germi comuni e (nel
caso di sospetto clinico) per funghi (da associare a ricerca del galattomannano).

Facoltativi:
e |L-6;
e Pro-ADM;

e Pannello pan-sindromico (espettorato o aspirato tracheale nei pazienti intubati).

Casi particolari

Nel caso di pazienti positivi al tampone per Sars-Cov-2 che necessitino di un ricovero ospedaliero per
problematiche NON infettivologiche (es. fratture di femore, malattie cardiache, gastroenterologiche,
renale o pill in generale internistiche) in assenza di malattia COVID-19 clinicamente evidente, il ricovero
verra effettuato presso il reparto dedicato alla gestione dei pazienti COVID-19 secondo I'organizzazione
aziendale.

Degenza semi-intensiva respiratoria

Il reparto di degenza semi-intensiva respiratoria consente, a differenza dei reparti ordinari, di monitorare
il paziente in modo adeguato e di eseguire in regime di sicurezza un sistema di supporto respiratorio non
invasivo (continuous positive airway pressure, CPAP; ventilazione meccanica non invasiva, NIV; o alti flussi
umidificati, HFNC) nonché la pronazione a paziente sveglio se ritenuta necessaria (5-7).

| criteri di ricovero in questo ambiente sono legati a:

e trattamento dell’insufficienza respiratoria non responsiva all’ossigeno convenzionale (8) o che
richieda una frazione di ossigeno cosi alta da ridurre al minimo le riserve d’organo con un altissimo
rischio di fallimento clinico (i.e. necessita di intubazione o morte);

e sovrapposizione dell’insufficienza di pompa (pump failure) a quella polmonare (lung failure);

e presenza di pneumotorace o pneumomediastino potenzialmente evolutivi (9,10). In questi casi, il
ricovero in semi-intensiva respiratoria e limitato ai pazienti che NON richiedano supporto
ventilatorio, la cui necessita rende piu prudente un ricovero in terapia intensiva (posizionamento di
drenaggio toracico se ritenuto necessario e stretto monitoraggio).

| criteri di ammissione in reparti di degenza semi-intensiva possono prevedere anche la necessita di
monitoraggio clinico, cardiologico, emodinamico per le condizioni diverse dall’insufficienza respiratoria
che possono presentarsi in pazienti Covid-19 e per monitoraggio evolutivo. Molti pazienti COVID positivi

affetti da insufficienza respiratoria presentano disfunzione di altri sistemi (non tali da richiedere un
17
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ricovero in terapia intensiva) e possono essere assistiti e curati al meglio in reparti di degenza semi-
intensiva.

Terapia intensiva

In questo ambito il paziente potra essere sottoposto a tutte le metodiche ventilatorie anche invasive,
comprese le metodiche di assistenza extracorporea (ECMO) con o meno pronazione associata a sedazione
e/o curarizzazione ed al supporto di circolo o trattamento di altre insufficienze d’organo (11).

L’accesso in terapia intensiva e da limitare:

e ai pazienti che non rispondano in modo adeguato al supporto respiratorio non invasivo (i.e. CPAP,
NIV o HFNC) per evitare la self-inflicted lung injury (2,8,9,12);

e pazienti con compromissione emodinamica con necessita di vasopressori;

e pazienti con pneumotorace o pneumomediastino associato alla necessita di supporto ventilatorio
anche solo non invasivo (CPAP; NIV o HFNC) visto il rischio di rapido peggioramento.

e Agitazione psicomotoria nonostante analgosedazione in pazienti in supporto respiratorio non
invasivo applicato in UTIR.

Alla luce di quanto riportato in precedenza, le tipologie di quadri clinici da avviare al successivo percorso
assistenziale sono declinate nella Tabella 3.

18
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Tabella 3. Sintesi dei principali elementi di appropriatezza per la definizione del setting assistenziale.

PRINCIPALI MANIFESTAZIONI CLINICHE | DESCRIZIONE SETTING ASSISTENZIALE

Assenza di polmonite Imaging: Domicilio con eventuale

5 attivazione dei servizi
Negativo

territoriali
Assenza di ipossiemia:

Sat02> 94%, Pa02 > 60mmHg e non desaturazione al test del cammino
Sintomi possibili:

febbre, tosse, fatica, anoressia, dispnea, mialgie.

Sintomi aspecifici:

mal di gola, congestione nasale, cefalea, diarrea, nausea e vomito. Riportati

anche anosmia e ageusia antecedenti I’esordio di altri sintomi

N.b. Anziani e gli immunocompromessi possono presentare sintomi atipici:
fatica, riduzione della vigilanza, riduzione della mobilita, diarrea, anoressia,

delirio e assenza di febbre.

Imaging: Domicilio con attivazione dei

servizi territoriali
polmonite interstiziale

Polmonite in assenza di insufficienza - L
Assenza di ipossiemia:

respiratoria acuta

. . Ospedale se indicato per la
Sat02> 92%, Pa02 > 60mmHg e non desaturazione al test del cammino

presenza di fattori di rischio o
Frequenza respiratoria normale

comorbilita
Imaging: Ospedale
polmonite interstiziale Reparto ordinario

Insufficienza respiratoria anche latente

Presenza di ipossiemia moderata (Pa0, <60 mmHg in aria ambiente o Sp0,<
92% in aria ambiente) aumento del gradiente alveolo-arterioso di ossigeno
(almeno il doppio rispetto al valore atteso), P/F < 300, infiltrati polmonari >

50% (effettuare la prima determinazione emogasanalisi in aria ambiente);
Dispnea a riposo o dispnea per sforzi lievi (es. difficolta nell’eloquio);

Riduzione della Sp0; al di sotto del 90% in aria ambiente durante il test del

cammino;
Punteggio del MEWS2 5

Alterazioni dello stato del sensorio (es. confusione, cambio nel
comportamento) e/o altri segni o sintomi di ipo-perfusione e/o ipossia (es.

ipotensione, anuria, cianosi, sindrome coronarica acuta), sincope ripetuta
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DESCRIZIONE

SETTING ASSISTENZIALE

3)

4)

Almeno uno dei successivi in assenza di insufficienza d’organo aggiuntiva:

1) necessita di Fi02>60% (e.g. maschera reservoir).

2) almeno uno dei seguenti fattori nonostante ossigeno

convenzionale con Fi0,<60%:
. FR > 28 atti/minuto;

. Segni di esaurimento muscolare (e.g. -FR<= 12 o utilizzo

dei muscoli accessori);
. SpO, £92%;
. PaCO,> 45 mmHg e pH < 7.35.

sovrapposizione dell’insufficienza di pompa (pump failure) a quella

polmonare (lung failure)

pneumotorace o pneumomediastino in terapia con il solo ossigeno

convenzionale (fino a maschera venturi <60%).

. Consulenza Rianimatoria entro 48-72 se non segni di

miglioramento

Ospedale

Degenza semi-intensiva

respiratoria

1) Pazienti con il persistere dei criteri per 'accesso in degenza semi-
intensiva respiratoria nonostante un trial di almeno quattro ore mediante
supporto respiratorio non invasivo con progressivita nell’'uso dei device
(CPAP, NIV, HFNC con o senza pronazione a paziente sveglio in base alla

scelta clinica);
2) shock;
3) presenza di insufficienza d’organo aggiuntiva

4) pneumotorace o pneumomediastino associato alla necessita di

supporto ventilatorio anche solo non invasivo (CPAP; NIV o HFNC).

Ospedale

Terapia intensiva




Figura 1. Flow-chart gestione clinica paziente COVID-19
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Criteri di appropriatezza per la dimissione

Da reparti di medicina, medicina interna, malattie infettive, pneumologia o altri reparti a media intensita
di cura

Criteri per la dimissione a domicilio*

1. Pazienti negativi al COVID-19 (singolo tampone) eseguito ad almeno 10 giorni dall’inizio dei sintomi e
asintomatici da almeno tre giorni.
Dimessi a domicilio senza contumacia.

2. Pazienti positivi al COVID-19 sintomatici.

E possibile considerare la dimissione di pazienti positivi al COVID-19 ma ancora sintomatici in presenza
di tutti i seguenti criteri clinici.

e Apiressia da almeno 48 ore

e Saturazione 292% (290% per i cronici) in aria ambiente da almeno 48 ore o, in alternativa, P/F in
aria ambiente >300 da almeno 48 ore

e Non in ossigenoterapia ad alti flussi (o con intensita pari a quella pre-COVID se gia in O2 cronica)
e Emodinamicamente stabile

e Autosufficiente nella gestione delle attivita quotidiane

Criteri per la dimissione presso strutture a bassa intensita di cura

Con riferimento ai pazienti positivi ed ancora sintomatici la dimissione presso struttura a bassa intensita di
cura puo essere considerata in presenza dei seguenti criteri:

e Paziente convalescente;
e Ossigenoterapia diffusori nasali non superiore a 2 litri minuto;

e Emodinamicamente stabile.

Con riferimento ai pazienti positivi ed ancora sintomatici la dimissione presso struttura a bassa intensita di
cura ed elevata attivita assistenziale puo essere considerata in presenza dei seguenti criteri:

e Paziente convalescente;
e Ossigenoterapia diffusori nasali non superiore a 2 L/ minuto;
e Emodinamicamente stabile;

e Non autosufficiente nella gestione delle attivita quotidiana (igiene personale, preparazione pasti,

1] criteri clinici di dimissione sono gli stessi per i pazienti che risultano ancora positivi al tampone oppure che si sono
negativizzati; cambia eventualmente solo il setting di destinazione e le misure di isolamento
22
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bucato, gestione terapia farmacologiche) per disabilita preesistenti o post-COVID;

e Accesso venoso stabile (PICC/Midline), se necessita di terapia ev o supporto nutrizionale.

Azioni da intraprendere alla dimissione

Consegna relazione dimissione al paziente, invio medesima anche ai MMG, alle Unita Speciali di Continuita
Assistenziale (USCA) , a eventuali unita di assistenza presenti sul territorio e al Dipartimento di Prevenzione
con indicazione a controlli emato-chimici e radiologici se necessari e data di esecuzione del tampone post
dimissione (da eseguirsi dopo almeno 10 giorni dalla comparsa dei sintomi, di cui gli ultimi 3 giorni senza
sintomatologia); in caso di persistenza di positivita del tampone, indicare il rispetto della misura di
isolamento. Il paziente potra interrompere l'isolamento se asintomatico da una settimana e trascorsi 21
giorni dalla comparsa dei sintomi, senza essere immunodepresso, come indicato dalla Circolare ministeriale
12 Ottobre 2020 (13). Questo criterio potra essere modulato dalle autorita sanitarie in accordo con gli
specialisti clinici tenendo conto dello stato immunitario del paziente. In caso di invio a struttura recettiva
territoriale o assistenziale (incluso albergo assistito) I'invio della relazione di dimissione deve avvenire anche
alla struttura recettiva, all’'RSA di accoglienza o protezione civile o responsabile della struttura assistenziale.

Setting post acuzie riabilitativo

In dimissione dai reparti di terapia intensiva, semi-intensiva e a media intensita di cura € importante valutare
le conseguenze disabilitanti per i pazienti allo scopo di individuare tempestivamente il possibile fabbisogno
riabilitativo. La valutazione delle necessita riabilitative motorie o respiratorie potrebbe portare a
considerare setting assistenziali dedicati in dimissione dai reparti per acuti.

Da reparti ad alta intensita di cura

| criteri per la dimissione dai reparti di terapia intensiva e semi-intensiva respiratoria sono legati al
miglioramento del quadro respiratorio, all’assenza di altre insufficienze d’organo instabili e di uno stretto
monitoraggio, oppure alla desistenza delle cure. Rispetto al miglioramento dell’insufficienza respiratoria ci si
rifa agli stessi criteri utilizzati per decidere il ricovero in terapia intensiva. Infine, un altro criterio applicabile
e la revoca esplicita da parte del paziente di un consenso precedentemente espresso (purché non contrasti
con la vigente normativa nazionale) o il raggiungimento di un limite terapeutico precedentemente
concordato.

Rispetto alla dimissione dalla terapia intensiva in caso di successo del trattamento il quadro si delinea nel
paziente in respiro spontaneo con un miglioramento consolidato dell’insufficienza respiratoria (e.g.
Pa0,/FiO, 2200 in pazienti non affetti da precedente patologia respiratoria cronica) con FiO, <50%, anche se
con necessita di cicli di supporto respiratorio (HFNC, CPAP, NIV) non invasivo o invasivo in caso si tratti di
soggetti tracheostomizzati. In generale il punteggio SOFA dovrebbe risultare <2 (14).

| pazienti dimissibili dalla degenza semi-intensiva respiratoria verso reparti ordinari sono caratterizzati da un
miglioramento consolidato degli scambi gassosi (e.g. PaO,/FiO, 2200 in pazienti non affetti da precedente
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patologia respiratoria cronica), con una meccanica ventilatoria conservata, senza la necessita di supporto
ventilatorio non invasivo (CPAP, NIV, HFNC)(15). La FiO2 necessaria in generale non dovrebbe superare il 40%
ed il punteggio MEWS dovrebbe risultare <4 (16,17).

In conclusione, & imprescindibile specificare che i criteri di appropriatezza, identificati nel presente
documento, non acquisiscono la natura giuridica di “Linee Guida o di Buone Pratiche Clinico-Assistenziali” ex
art. 5 della Legge 24/2017. La loro applicazione non pud prescindere dal contesto di erogazione degli
interventi sanitari, secondo i principi di appropriatezza amministrativo-generale organizzativa di cui in
premessa.
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TIPO DI SUPPORTO

ALTRE INSUFFICIENZE

respiratoria

Non segni di esaurimento muscolare
(e.g. FR<= 12 o utilizzo dei muscoli
accessori);

PaCO2< 45 mmHg e pH > 7.35

LUOGO DI CURA QUADRO CLINICO SCORE
RESPIRATORIO D’ORGANO
Pa02/FiO2 2 200 CPAP, NIVo HFNCacicli, | Non necessita di amine o | SOFA<2
. L . anche in  paziente | altre insufficienze d’organo
in pazienti non affetti da precedente . . . .
. . . . tracheostomizzato. instabili. Paziente
patologia respiratoria cronica liab X
. o FI02<50%. collaborante senza o con
Terapia FR < 25 atti/minuto; limitata necessita di
Intensi i i
ntensiva Non segni di esaurimento muscolare Se.d.aZIOI'Te' co'n férmau
(e.g. FR<= 12 o utilizzo dei muscoli utilizzabili al di fuori della
accessori); terapia intensiva.
PaCO2< 45 mmHg e pH > 7.35
Pa0O2/Fi02 2200 in pazienti non | Nessuna necessita di MEWS <4
affet'tl d? prt?cedente patologia | supporto resp.lrato.rlo Non altre insufficienze
Degenza respiratoria cronica ag:z; nl\?lr\‘/ m;s;‘zo d’organo instabili. Paziente
semi - | FR <25 atti/minuto; ( o ) collaborante senza
i X necessita di Fi02<40%. s .
intensiva necessita di sedazione.

Paziente convalescente

Non autosufficiente nella gestione

Ossigenoterapia con
cannule nasali non oltre

2 L/ minuto.

Non altre insufficienze

d’organo instabili.

Autosufficiente nella gestione delle
attivita quotidiane

Reparto delle attivita quotidiana (igiene
ordinario personale, preparazione pasti,
(verso bucato, gestione terapia
struttura farmacologiche) per disabilita
intermedia) preesistenti o post-COVID
Accesso venoso stabile
(PICC/Midline), se necessita di terapia
ev o supporto nutrizionale
L Non in ossigenoterapia | Non altre insufficienze | -
Apiressia da almeno 48 ore . . . .
ad alti flussi (o con | d’organo instabili.
Reparto Saturazione 292% (>90% per i cronici) | intensitd pari a quella
ordinario in aria ambiente da almeno 48 ore o, | pre-COVID se gia in O,
(verso in alternativa, P/F in aria ambiente cronica)
domicilio) >300 da almeno 48 ore
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Figura 2. Flow-chart dimissione
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Terapia -
Sub-Intensiva
v
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accessori); <
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Reparto Ordinario N
| — /_ - Apiressia da almeno 48 ore \
Tampone NEGATIVO
(un singolo tampone dopo - Saturazione =92% (=90% per i cronici) in aria ambiente
10 gg da inizio dei sintomi da almeno 48 ore o, in alternativa, PaOz/FiOz in aria > Domicilio
ed assenza di sintomi da 3 ambiente =300 da almeno 48 ore
gg, senza contumacia)
- - Non in ossigenoterapia ad alti flussi (o con intensita
pari a quella pre-covid se gia in 02 cronica)
Si
- Emodinamicamente stabile
v

- Autosufficiente nella gestione delle attivitd quotidiane

) Possibilita di isolamento
LIl

- Peri non autosufficienti: dimissione in RSA o strutture domiciliare
\\ intermedie _/

Struttura recettiva
territoriale di
accoglienza per
pazienti
autosufiicienti**

- Paziente convalescente

Struttura bassa
intensita di cura

» - Ossigenoterapia occhialini non oltre 2 imin >

- Emodinamicamente stabile

/ - Paziente convalescente \

- Ossigenoterapia occhialini non oltre 2 imin

-
M

- Emodinamicamente stabile I e

» - Mon autosufficiente nella gestione delle attivita |, intensitadicuraed
quotidiana (igiene personale, preparazione pasti, ele\rgta att!\rlta
bucato, gestione terapia farmacologiche) per disabilita assistenziale

preesistenti o post-COVID

- Accesso venoso stabile (PICC/Midline), se necessita
\ di terapia ev o supporto nutrizionale
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Allegato 1. Risultati del questionario di consenso

Il consenso tra gli esperti € stato raccolto tramite un questionario inviato via Internet a tutti i
partecipanti. In questo, le raccomandazioni sono state divise in 10 argomenti, per ognuno dei quali sono
stati presentati alcuni quesiti (in numero variabile da 3 a 10 per argomento), con 3 risposte possibili
(Forte disaccordo/Lieve disaccordo/Accordo) e la possibilita di dare spiegazioni/suggerimenti.

L’accordo complessivo sui contenuti del documento & stato misurato in termini di percentuali di accordo,
lieve disaccordo, o forte disaccordo, ai 54 quesiti contenuti nel questionario, compilato via Internet in
modo anonimo. Le valutazioni sono state eseguite su 13 questionari, che rappresentano il 100% dei
guestionari inviati per e-mail ai partecipanti al gruppo di lavoro con esperienza di gestione clinica dei
pazienti affetti da COVID-19.

Sui 13 rispondenti alle 54 affermazioni presentate nel questionario, solo in un caso si sono osservate 3
dichiarazioni di (lieve) dissenso a un’affermazione, quella relativa all’autosufficienza come criterio
complementare per la dimissione a domicilio di un paziente con tampone positivo ed ancora
sintomatico, e in un altro caso si sono avute 2 dichiarazioni di dissenso, di cui uno forte (vedi sotto).
Dichiarazioni singole di dissenso a un’affermazione si sono avute in altri 16 casi (di cui I'unica forte riflette
I'altra, vedi sotto), mentre sulle altre 36 affermazioni contenute nel documento I'accordo € stato pieno.
La grande maggioranza delle dichiarazioni di dissenso e stata di “lieve disaccordo”. Le uniche 2 eccezioni
sono rappresentate dal forte dissenso espresso da un autore verso linclusione del “paziente
convalescente” tra i criteri per la dimissione di un paziente in una struttura a bassa intensita di cura, con
il commento che “ll termine convalescente non € chiaro nel caso di paziente ancora sintomatico”. Si puo
quindi affermare che I'accordo complessivo sui contenuti del documento € molto elevato; nonostante
I'anonimato del questionario le percentuali di dissenso sono state minime e nella quasi totalita
classificate come lievi. Si pud quindi concludere che le indicazioni contenute nel documento siano il
risultato di un alto grado di accordo tra le opinioni dei partecipanti al gruppo di lavoro.
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Risultati

| pazienti che presentino una o pil tra le seguenti caratteristiche cliniche necessitano di valutazione per
il ricovero a giudizio del clinico che accoglie il malato

Alterazioni dello stato del sensorio (es. confusione, cambio
nel comportamento) e/o altri segni o sintomi di ipo-
perfusione e/o ipossia (es. ipotensione, anuria, cianosi,
sindrome coronarica acuta), sincope ripetuta

Punteggio del MEWS> 5

Dispnea a riposo o dispnea per sforzi lievi (es. difficolta
nell’eloquio)

Presenza di ipossiemia moderata (Pa02 <60 mmHg in aria
ambiente o Sp02£ 92% in aria ambiente) aumento del
gradiente alveolo-arterioso di ossigeno (almeno il doppio
rispetto al valore atteso), P/F < 300, infiltrati polmonari >
50% (effettuare la prima deter

Riduzione della Sp02 al di sotto del 90% in aria ambiente
durante il test del cammino

[
N
w
IS
(0}
[e)]
~

8 9 10 11 12 13

B D'accordo M Lieve disaccordo M Forte disaccordo

Commenti:
e Test del cammino scarsamente affidabile

e Esempre complicato il giudizio su una singola condizione senza una valutazione globale del paziente
(NB: questo commento é ripetuto per tutti i gruppi di quesiti)
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| principali fattori di rischio da tenere in considerazione nella valutazione del ricovero sono i seguenti

Recente trattamento con monoclonali

Neoplasia attiva in chemioterapia

Stato di immunocompromissione da trapianto di organo
solido / midollo osseo

Malattia renale cronica
Anemia falciforme
Obesita (indice di massa corporea >30);

Diabete mellito di tipo 2;

Malattia cardiovascolare (insufficienza cardiaca, malattia
coronarica o cardiomiopatia)

Malattia polmonare ostruttiva cronica

Eta > 65 anni

o

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

ED'accordo M Lieve disaccordo M Forte disaccordo

Commenti:

e Diabete mellito insulino-dipendente, oltre al diabete tipo 2;

e Asma bronchiale non sembra un fattore di rischio mentre lo & la BPCO;

e Malati ematologici specie se sottoposti a terapia con monoclonali immunosoppressivi;
e Anemia grave;

e Ometterei eta;

e Aggiungere: Terapia cronica con steroidi; demenza senile o Alzheimer; Dialisi; Disfagia per patologie
neurologiche acute o croniche.

w
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Criteri per il ricovero in reparto di degenza semi-intensiva: almeno 1 dei seguenti

Presenza di pneumotorace o pneumomediastino
potenzialmente evolutivi. Il ricovero in semi-intensiva
respiratoria e limitato ai pazienti che NON necessitino

di supporto ventilatorio, la cui necessita rende piu
prudente un ricovero in terapia intensiva (pos

Sovrapposizione dell’insufficienza di pompa (pump
failure) a quella polmonare (lung failure)

Trattamento dell’insufficienza respiratoria non
responsiva all’ossigeno convenzionale o che richieda
una frazione di ossigeno cosi alta da ridurre al minimo
le riserve d’organo con un altissimo rischio di
fallimento clinico

01 2 3 456 7 8 9 101112 13

B D'accordo M Lieve Disaccordo M Forte disaccordo

Commenti: HFNC puo essere effettuata anche in reparto ordinario

L’accesso in terapia intensiva e da limitare ai pazienti

con pneumotorace o pneumomediastino associato alla
necessita di supporto ventilatorio anche solo non
invasivo

con compromissione emodinamica con necessita di
vasopressori

che non rispondano in modo adeguato al supporto
respiratorio non invasivo (i.e. CPAP, NIV o HFNC) per
evitare la self-inflicted lung injury

01 2 3 456 7 8 910111213

B D'accorodo M Lieve Disaccordo ™ Forte disaccordo

Commenti: la self inflicted lung injury non & dimostrata in modo definitivo

32



Il paziente con tampone negativo ma ancora sintomatico puo essere dimesso con i seguenti criteri

Per i non autosufficienti: dimissione in RSA o strutture
intermedie

Autosufficiente nella gestione delle attivita quotidiane

Emodinamicamente stabile

Non in ossigenoterapia ad alti flussi (o con intensita
pari a quella pre-covid se gia in O2 cronica)

Saturazione 292% (>90% per i cronici) in aria ambiente
da almeno 48 ore o, in alternativa, P/F in aria ambiente
>300 da almeno 48 ore

Apiressia da almeno 48h

01 2 3 456 7 8 910111213

W D'accorodo M Lieve Disaccordo ™ Forte disaccordo

Commenti: forse un paziente con minima perdita dell'autosufficienza potrebbe essere comunque
dimesso

Il paziente con tampone positivo ed ancora sintomatico puo essere dimesso a domicilio solo con tutti
i seguenti criteri

Autosufficiente nella gestione delle attivita quotidiane

Emodinamicamente stabile

Non in ossigenoterapia ad alti flussi (o con intensita
pari a quella pre-covid se gia in O2 cronica)

Saturazione 292% (>90% per i cronici) in aria ambiente
da almeno 48 ore o, in alternativa, P/F in aria ambiente
>300 da almeno 48 ore

Apiressia da almeno 48h

01 2 3 456 7 8 9 10111213

B D'accorodo M Lieve Disaccordo ™ Forte disaccordo
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Commenti: forse un paziente con minima perdita dell'autosufficienza potrebbe essere comunque
dimesso

Il paziente con tampone positivo ed ancora sintomatico puo essere dimesso in struttura a bassa
intensita di cura con tutti i seguenti criteri:

Emodinamicamente stabile

Ossigenoterapia occhialini non superiore a 2 litri
minuto.

Paziente convalescente,

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

W D'accordo M Lieve Disaccordo M Forte disaccordo

Commenti: Il termine convalescente non & chiaro nel caso di paziente ancora sintomatico

Il paziente con tampone positivo ed ancora sintomatico puo essere dimesso in struttura a bassa
intensita di cura ed elevata attivita assistenziale con i seguenti criteri (solo con tutti i criteri elencati):
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Accesso venoso stabile (PICC/Midline), se necessita di
terapia ev o supporto nutrizionale

Non autosufficiente nella gestione delle attivita
quotidiana (igiene personale, preparazione pasti,

bucato, gestione terapia farmacologiche) per disabilita
preesistenti o post-COVID

Emodinamicamente stabile

Ossigenoterapia occhialini non superiore a 2 litri
minuto.

Paziente convalescente,

01 2 3 456 7 8 910111213

B D'accordo M Lieve Disaccordo M Forte disaccordo

Commenti: Il termine convalescente non & chiaro nel caso di paziente ancora sintomatico



Criteri per dimissibilita dalla terapia intensiva (solo con tutti i criteri elencati)

SOFA <2

Non necessita di amine o altre insufficienze d’organo
instabili. Paziente collaborante senza o con limitata...

CPAP, NIV o HFNC a cicli, anche in paziente
tracheostomizzato. Fi02<50%.

PaC02< 45 mmHg e pH > 7.35

Non segni di esaurimento muscolare (e.g. FR<=12 o
utilizzo dei muscoli accessori);

FR < 25 atti/minuto;

Pa02/Fi02 > 200 in pazienti non affetti da precedente
patologia respiratoria cronica

01 2 3 45 6 7 8 9 101112 13

W D'accordo M Lieve Disaccordo ™ Forte disaccordo

Criteri per dimissibilita dalla terapia semi-intensiva (solo con tutti i criteri elencati)

MEWS <4

Non altre insufficienze d’organo instabili. Paziente
collaborante senza necessita di sedazione.

Nessuna necessita di supporto respiratorio anche non
invasivo (CPAP, NIV, HFNC); necessita di Fi02<40%.

PaC02< 45 mmHg e pH > 7.35

Non segni di esaurimento muscolare (e.g. FR<=12 o
utilizzo dei muscoli accessori);

FR < 25 atti/minuto;

a02/Fi02 2200 in pazienti non affetti da precedente
patologia respiratoria cronica

01 2 3 45 6 7 8 9 10111213

W D'accordo M Lieve Disaccordo ™ Forte disaccordo
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Allegato 2. Elenco dei partecipanti alla consultazione pubblica che hanno

formulato osservazioni

e AN.M.D.O. — Associazione Nazionale dei Medici delle Direzioni Ospedaliere;

e AOU Careggi;

e AULSS2 Marca Trevigiana;

e Centro Regionale Rischio Clinico — Regione Lazio;

e F.A.D.O.l. — Federazione delle Associazioni dei Dirigenti Ospedalieri Internisti;

e Regione Emilia-Romagna - Direzione Generale Cura della Persona Salute e Welfare — SAO;

e Salutequita;

e SIMEU - Societa Italiana di Medicina di Emergenza Urgenza;

e SIMFER — Societa Italiana di Medicina Fisica e Riabilitativa;

e SIMI - Societa Italiana di Medicina Interna;

e USL Toscana Sud Est.
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