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SUMMARIC

Le linee-guida di etica clinica dell’European Resuscitation Council forniscono raccomandazioni
evidence-based per un approccio etico alla pratica clinica della rianimazione cardiopolmonare e
delle cure di fine vita in pazienti di eta adulta e pediatrica. Questa sezione delle linee-guida centra
soprattutto I'attenzione sugli strumenti necessari ad attuare le decisioni di etica clinica (disposizioni
anticipate di trattamento; pianificazione condivisa delle cure ; processo di condivisione delle
decisioni) riguardanti la rianimazione cardiopolmonare, la formazione, e la ricerca. | contenuti di
tutte queste aree di attivita sono strettamente connessi all'applicazione dei principi della bioetica
nella pratica della rianimazione cardiopolmonare e delle cure di fine vita.

INTRODUZIONE E FINALITA

Lo scopo di questo capitolo delle linee-guida dell’European Resuscitation Council (ERC) e quello
di fornire raccomandazioni basate su prove di efficacia (evidence-based) per un approccio etico
alla pratica clinica della rianimazione cardiopolmonare (RCP) e delle cure di fine vita (End Of Life
Care - EOLC) in pazienti di eta adulta e pediatrica. Questo significa massimizzare i benefici dei
trattamenti di sostegno vitale (life-sustaining treatments - LST) prevenendone pero gli effetti
collaterali dannosi e promuovendo un equo accesso a una RCP di qualita ottimale.

Il capitolo dovrebbe essere letto contestualmente ai capitoli incentrati su argomenti di rilevante
importanza quali: epidemiologia, formazione, cure post-RCP, etica della rianimazione del
neonato (fase di transizione dallo stato fetale a quello neonatale).

Concentreremo la nostra attenzione soprattutto sugli strumenti necessari ad attuare le decisioni
di etica clinica (disposizioni anticipate di trattamento- DAT; pianificazione condivisa delle cure-
PCC; processo di condivisione delle decisioni- PCD) e sui processi decisionali riguardanti la RCP,
la formazione, e la ricerca. | contenuti di questi settori di attivita sono strettamente correlati
all'applicazione dei principi della bioetica nella pratica della RCP e dell'EOLC.

Le definizioni dei fondamentali principi della bioetica, derivate da un processo di consenso, e le
parole-chiave piu rilevanti sono contenute nel materiale supplementare on line.

Nella presente versione italiana delle linee-quida ERC 2021 per tradurre le espressioni originali
Advance Directives e Advance Care Planning (letteralmente Direttive Anticipate e Pianificazione
Anticipata delle Cure) si é preferito utilizzare le dizioni adottate in Italia nella legge n. 219/2027
agliartt. 4 e 5 https.//bit.ly/3Apt4X2 rispettivamente di Disposizioni Anticipate di trattamento
(DAT) e di Pianificazione Condivisa delle Cure (PCC). | significati delle due definizioni utilizzati
nelle linee-guida originali e nella traduzione italiana sono, in concreto, sovrapponibili. Per la
PCC la differenza consiste soltanto nella preferenza del Legislatore italiano per 'aspetto della
condivisione tra paziente e medico delle decisioni terapeutiche in relazione a possibili eventi
patologici e esiti futuri dei trattamenti invece che per la loro anticipazione.
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Faremo inoltre riferimento alle sfide poste dall’etica che sono emerse con i cambiamenti socialie
giuridiciindottidallapandemiada Coronavirus SARS-2 (CoViD-19)*. Questicambiamentiincludono
nuove norme sociali (per es. distanziamento), la potenziale esasperazione di diseguaglianze di
accesso ai sistemi sanitari, la diffusione di fake-news in materia di sanita pubblica® 2.

Il contenuto del capitolo & basato su revisioni di scopo (scoping reviews) relative a 22 domande
(research questions) riguardanti il tema del capitolo cui ci si € proposto di rispondere e
sull’opinione di esperti.

ETICA LG 2021 ./[ EUROFEAN
5 MESSAGGI PRINCIPALI

| il | RESUSCITATION
|
I__\!f_l COLMTI

1 ° PIANIFICAZIONE CONDIVISA DELLE CURE (PCC)

Aiuta i pazienti e i loro familiari a raggiungere gli obiettivi che sono per loro importanti
¢ Permette ai medici e ai pazienti di partecipare al processo di condivisione delle decisioni
e Dovrebbe integrare le decisioni di non effettuare una RCP con particolare riferimento al

trattamento in emergenza

EDUCARE | PAZIENTI E IL PUBBLICO

¢ Riguardo a cosa implica la RCP e quali possano essere i suoi esiti
* Riguardo al ruolo che essi possono svolgere per aiutare i medici a comprendere gli obiettivi
ritenuti da loro importanti

EDUCARE DEI PROFESSIONISTI SANITARI

« Riguardo all'importanza della PCC
¢ Riguardo a cosa implica il processo di condivisione delle decisioni
¢ A comunicare efficacemente con i pazienti e i loro familiari quando si discute una PCC

QUANDO INIZIARE E QUANDO
INTERROMPERE UNA RCP

e Usare criteri predefiniti per non iniziare o interrompere una RCP
* Non basare le decisioni su segni clinici isolati o indicatori di prognosi infausta
¢ Documentare tutte le decisioni prese riguardo alla RCP

RICERCA

« Coinvolgere i pazienti e il pubblico nel disegno, nello sviluppo e nella interpretazione della ricerca
¢ Rispettare la dignita e la riservatezza dei partecipanti alla ricerca
e Seguire le linee-guida nazionali per condurre la ricerca in emergenza quando la persona & incapace

® Figura 1: Messaggi-chiave relativi all’etica della RCP - Linee-Guida 2021
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Le revisioni sono state completate originariamente nel 2019. In relazione alla crisi indotta dalla
CoViD-19 e al rinvio della pubblicazione delle linee-guida del 2020, abbiamo aggiornato ciascuna
revisione di scopo a meta del 2020; queste sono riportate in dettaglio nel materiale elettronico
supplementare unitamente alle strategie di ricerca, agli studi e ai relativi risultati.

| messaggi-chiave di questo capitolo sono sintetizzati in Tabella 1.

Le linee-guida sono state redatte e condivise dai membri del Gruppo di Lavoro sull’Etica (GLE).
La metodologia usata per lo sviluppo delle linee-guida & riportata nell’Executive summary?2.
Nell'ottobre 2020 le linee-guida sono state rese disponibili per il feedback con i commenti del
pubblico che sono stati revisionati dal GLE e integrati nelle linee-guida quando ritenuti rilevanti.
Le linee-guida sono state presentate allAssemblea Generale di ERC e approvate in data 10
dicembre 2020.

SINTESI DELLE LINEE-GUIDA PER LA PRATICA CLINICA

PRINCIPALI INTERVENTI FINALIZZATI ALLA TUTELA DELL'AUTONOMIA DELLA PERSONA” MALATA

Preferenze del paziente e decisioni di trattamento

| medici dovrebbero:

e UsarelaPCCcheinclude un PCD al fine di migliorare la coerenza tra le preferenze del paziente
e il trattamento.

e Offrire una PCC a tuttii pazienti che sono a maggior rischio di arresto cardiaco (AC) o di esito
infausto in caso di AC.

e Supportare la pratica della PCC in tuttii casi in cui questa viene richiesta dal paziente.

e Registrare in modo coerente il progetto di cura contenuto nella PCC (per es. registrazione
elettronica, modulistica specifica etc).

e |Integrare le decisionidi RCP con altre decisioni di trattamento quali la ventilazione meccanica
invasiva, i pianidicurain condizionidiemergenza per rendere chiari gli obiettivi di trattamento
e prevenire la possibilita che trattamenti appropriati siano involontariamente negati.

e Evitare di attuare una RCP in tutti i casi in cui potrebbe essere inutile (futile).

NIGLIORARE LA CONUNICAZIONE

| medici dovrebbero:

e Utilizzare modalita di comunicazione basata su prove di efficacia per migliorare la qualita
delle discussioni di fine vita e supportare la redazione di PCC/DAT.

e Unire alle discussioni strutturate di fine vita supporti decisionali video per condividere
le decisioni riguardanti un eventuale trasporto in ospedale alla fine della vita offrendo ai
pazienti ricoverati in residenze assistenziali la possibilita di essere trasferiti in ambienti dove
guesta tecnologia e disponibile.
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e Considerare la possibilita di invitare un facilitatore a partecipare alle discussioni con i pazienti
e/o con le loro famiglie quando si discute una PCC relativa all’appropriatezza dell’'uso dei
LST nella situazione data. Questo punto si riferisce ovviamente a quei sistemi nei quali i
facilitatori della comunicazione sono disponibili e utilizzabili.

e Possedere specifiche competenze e esperienza nell'ambito della comunicazione delle cattive
notizie e del supporto ai pazienti che devono definire obiettivi di cura

e |Integrare i seguenti elementi di supporto al paziente e alla sua famiglia nelllambito del
processo decisionale condiviso:

1. Fornire le informazioni utili riguardanti le condizioni del paziente e alla prognosi in modo
chiaro e trasparente. Questo obiettivo pu0 essere raggiunto anche tramite I'utilizzo di
uno strumento di supporto video.

2. Ricercare tutte le informazioni utili a conoscere gli obiettivi del paziente, la sua scala
valoriale, e le sue preferenze di trattamento.

3. Coinvolgere il paziente e la sua famiglia nelle discussioni relative alla definizione della
PCC.

4. Fornire empaticamente al paziente e alla sua famiglia ampie assicurazioni riguardo al
fatto che non sara mai abbandonato, che tutti i suoi sintomi saranno posti sotto costante
controllo e che sara aiutato in ogni passaggio del processo decisionale.

5. Garantire la possibilita di usufruire di un supporto spirituale.

6. Ove appropriato, spiegare e applicare procedure protocollate e centrate sul paziente per
la sospensione dei trattamenti, per il controllo dei sintomi e per il necessario supporto
psicologico del paziente e della sua famiglia.

7. Considerarel'ipotesidiregistrare idialoghidurante gliincontri conifamiliari per effettuare
successivamente audit e per includere le registrazioni nei processi di miglioramento della
qualita delle prestazioni.

DECIDERE QUANDO INIZIARE £ QUANDO INTERRONPERE LA RCP

Interruzione o non avvio della RCP

e | sistemi sanitari, i medici e il pubblico dovrebbero considerare la RCP come una opzione
di trattamento la cui attuazione o prosecuzione deve essere sempre adattata al singolo
paziente e al contesto.

e | sistemi sanitari dovrebbero implementare criteri per il non avvio o l'interruzione della RCP
in caso di AC sia intra- (IHCA) che extra-ospedaliero (OHCA) tenendo in considerazione lo
specifico contesto giuridico, organizzativo e culturale in cui il provider agisce.

e | sistemi sanitari dovrebbero definire dei criteri per il non avvio o l'interruzione della RCP
garantendo che essi siano localmente validati. Possono essere presi in considerazione i
seguenti criteri:
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- 1. CRITERI UNIVOCI

e (Quando la sicurezza del provider non puod essere garantita

e |n caso di lesioni mortali evidenti o di morte irreversibile

e Quando sono disponibili DAT valide e coerenti con la situazione, che attestano la volonta
del paziente di non essere sottoposto a RCP

+ 0. ULTERIORI CRITERI UTILI A SUPPORTARE IL PROCESSO DECISIONALE:

e Asistolia persistente nonostante venti minuti di ALS in assenza di una qualsiasi causa
reversibile

e AC non testimoniato con un ritmo di presentazione non defibrillabile quando il rischio di
causare un danno al paziente attuando una RCP supera qualsiasi beneficio: ad es. assenza
di ripresa di una circolazione spontanea (ROSC), coesistenza di una severa comorbilita,
gualita di vita molto ridotta prima dell’AC.

e Ognialtra consistente evidenza che 'attuazione di una RCP potrebbe non essere coerente
conivaloriele preferenze del paziente o non essere comunque nel suo migliore interesse.

+ 3. CRITERI CHE POTREBBERO SUPPORTARE IL PROCESSO DECISIONALE PURCHE NON PRESI IN
CONSIDERAZIONE [SOLATAMENTE:

e Diametro pupillare

e Durata della RCP

e Concentrazione di anidride carbonica alla fine dell’'espirazione (ETCO2)
e Comorbilita

e Concentrazione iniziale di lattati

e Tentato suicidio

e | medicidovrebbero documentare in modo chiaro le ragioni del non avvio o dellainterruzione
della RCP mentre i sistemi organizzativi dell’emergenza dovrebbero svolgere una funzione di
controllo.

e (Questi sistemi dovrebbero implementare criteri per il trasporto precoce in ospedale in caso
di OHCA tenendo in considerazione il contesto locale se non sono previsti criteri per il non
avvio o per l'interruzione della RCP. Il trasferimento dovrebbe essere preso in considerazione
precocemente per tentare una RCP e dovrebbe includere la valutazione di fattori relativi al
paziente, all'evento (distanza dall'ospedale, rischio di trasporto prioritario per coloro che
sono coinvolti) e al trattamento (rischio di RCP subottimale). | pazienti che possono trarre
un particolare beneficio da un trasporto precoce sono quelli in cui 'AC e testimoniato dagli
operatori dei servizi medici di emergenza o da un bystander (astante) in grado di effettuare
un BLS di elevata qualita con ROSC in qualsiasi momento, o € causato da una fibrillazione
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ventricolare/tachicardia ventricolare (FV/TV) come ritmo di presentazione e una causa
presumibilmente reversibile (cardiaca, tossica, ipotermia).

e | sistemi sanitari dovrebbero implementare criteri per il trasferimento inter-ospedaliero di
IHCA per quegli ospedali che non sono in grado di garantire tecniche avanzate di RCP.

e | medici dovrebbero iniziare la RCP nei pazienti per i quali non ricorrano i criteri per non
iniziare la RCP. | trattamenti potranno essere quindi resi piu adeguati al caso quando saranno
disponibili maggiori informazioni.

e | medici non dovrebbero partecipare all’'effettuazione dei cosiddetti “slow codes”

e Durante una pandemia, la domanda di risorse sanitarie (letti di terapia intensiva - TI,
ventilatori, personale sanitario, farmaci) puo significativamente superare |'offerta disponibile.
| team sanitari dovrebbero valutare con attenzione la probabilita di sopravvivenza di ciascun
paziente e/o di esito positivo a lungo termine del trattamento e la quantita attesa di risorse
da utilizzare al fine di ottimizzarne I'allocazione.

e Nei sistemi sanitari che offrono la donazione d’organo “a cuore fermo” (uncontrolled
donation) dovrebbero essere adottati criteri trasparenti per l'identificazione dei candidati,
per I'ottenimento del consenso, e per la conservazione degli organi.

RCP EFFETTUATA DA BYSTANDER

| sistemi sanitari dovrebbero:

e Considerare la RCP effettuata dai laici come una componente essenziale della risposta della
comunita all’lOHCA.

e Considerare la RCP effettuata dai laici come un atto volontario privo di qualsiasi obbligo
morale o giuridico ad intervenire.

e Supportare i laici che effettuano la RCP con I'obiettivo di ridurre I'impatto che I'effettuazione
di una RCP puo avere sul loro stato di salute psico-fisica. Nel caso di una malattia trasmissibile
(ad es. CoViD-19) anche i laici hanno la responsabilita di prevenire il contagio di altri individui
nelle immediate vicinanze e nella comunita.

e Porsi come obiettivo I'identificazione dei casi in cui la RCP effettuata dai laici puo essere utile
e di quelli in cui invece puo risultare inutile.

* Non considerare mai la RCP (eseguita da laici) come un’azione isolata ma come parte di un
sistema sanitario regionale. La RCP (eseguita da laici) sembra essere attuabile nei setting
in cui le risorse e l'organizzazione sono in grado di supportare |'integrita della catena della
sopravvivenza.

PRESENZA DEI FAMILIARI DURANTE RCP

| team di RCP dovrebbero offrire ai familiari dei pazienti in AC I'opportunita di essere present
durante le manovre di RCP nei casi in cui questa opportunita pud essere garantita in sicurezza e
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un componente del team puo essere distaccato per informare e supportare i familiari durante i
tentativi di rianimare il loro caro.

ESITI POSSIBILI £ CONSIDERAZIONI ETICHE

e Nel prendere decisioni riguardo alla RCP i medici dovrebbero comprendere quale valore il
paziente attribuisce specificamente ai possibili esiti.

e | sistemi sanitari dovrebbero monitorare gli esiti di un AC e individuare opportunita per
implementare interventi basati su prove di efficacia e finalizzati a ridurre la variabilita degli
esiti.

e Laricercasull’AC dovrebbe raccogliere i risultati principali come descritto nel “Cardiac Arrest
Core Outcome Set” (COSCA).

ETICA £ RICERCA IN ENERGENZA

e |sistemisanitari dovrebbero supportare una ricerca di alta qualita nel settore dell’'emergenza
di tipo interventistico e non interventistico come parte essenziale delle strategie di
ottimizzazione degli esiti dell’AC.

e |ricercatoridovrebbero coinvolgereipazientie il pubblico nei processidiricerca includendoli
nel disegno degli studi, nella divulgazione e nella disseminazione della ricerca stessa.

e Per ricerca osservazionale (ad es. nellambito dei registri di raccolta dei dati o delle bio-
banche che svolgono il campionamento e la raccolta dei risultati delle analisi) suggeriamo
di prendere in considerazione un modello di consenso informato ampio e valido anche a
futura memoria con contemporanea implementazione di appropriate tutele finalizzate alla
prevenzione della violazione dei dati e della identificazione dei pazienti.

e |Lecomunitaolapopolazione nel cuiambito si svolge la ricerca e che rischiano diincorrere nei
possibili effetti collaterali dovrebbero avere 'opportunita di trarre un beneficio dai risultati.

e | ricercatori devono garantire che, prima del suo inizio, la ricerca sia stata supervisionata e
approvata da un comitato etico indipendente in linea con |'assetto giuridico locale.

e |ricercatori devono rispettare la dignita e la riservatezza dei soggetti partecipanti alla ricerca
e delle loro famiglie.

e | ricercatori dovrebbero soddisfare i criteri-guida della best practice per garantire la
trasparenza della ricerca, inclusa la registrazione dei protocolli degli studi, la pronta
segnalazione e la condivisione dei risultati.

e | sistemi sanitari dovrebbero garantire che il finanziamento della ricerca sullAC sia
proporzionato all’onere sociale causato dalla morbilita e dalla mortalita correlate all’AC.

i
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LE PROVE DI EFHICACIA SU CUI SONO BASATE LE LINEE-GUIDA

Per quanto attiene all'approccio etico alla pandemia da CoViD-19 vedi il paragrafo
“considerazioni etiche sulla rianimazione durante la pandemia da CoViD-19"3.

INTERVENTI NAGGIORI FINALIZLATI ALLA TUTELA DELL AUTONONIA DEL PAZIENTE

Gli strumenti per la tutela dell’autonomia del paziente sono le DAT e la PCC. LU'uso di questi
strumenti dovrebbe essere sostenuto da un processo condiviso delle decisioni.
La variabilita dei termini utilizzati per definire questi strumenti, della diversa tipologia, dei
metodi di divulgazione, del loro significato e delle conseguenti scelte che ne derivano da parte
dei pazienti, rende complessa 'identificazione e I'integrazione delle prove di efficacia in questo
settore della ricerca*>.
Tenendo conto di questi aspetti il GLE ha sviluppato, in base a un consenso, definizioni e
statement sia per le DAT che per la PCC e per il PCD che sono sintetizzate nelle tabelle 1- 3 e nel
materiale supplementare on line.
Per sviluppare le linee-guida di trattamento, ci siamo riferiti ai principi fondamentali dell’etica
clinica riportati in ventinove revisioni sistematiche e di scopo e in quarantanove articoli di ricerca
primaria. Questo materiale e riportato nel materiale supplementare e nelle tavole S2 e S3. Le
corrispondenti revisioni 1.1- 1.4 sono sintetizzate nelle rispettive appendici.

DICHIARAZIONI ANTICIPATE DI TRATTAMENTO (DAT)

L'uso delle DAT e efficace quando si basa su uno scambio accurato di informazioni sui valori, gli
obiettivi e le preferenze del paziente, e sulle opzioni di trattamento disponibili*. Di conseguenza,
numerosi strumenti strutturati di comunicazione (ad esempio supporti cartacei, video o
informatici, e interventi educativi) sono stati sviluppati per facilitare i processi decisionali alla
fine della vita®. Prove di efficacia derivanti da meta-analisi di studi clinici randomizzati controllati
(RCT) e revisioni sistematiche suggeriscono che strumenti di comunicazione strutturata aiutino
a completare le DAT aumentando la concordanza dell’lEOLC con i desideri e le volonta del
paziented °*2,

La decisione di non tentare una RCP (Do Not Attempt CardioPulmonary Resuscitation - DNACPR)
e finalizzata a proteggere i pazienti dal ricevere trattamenti invasivi che essi hanno rifiutato o
che hanno considerato inutili, o da trattamenti che non sono coerenti con i valori e le preferenze
del paziente®. Tredici RCT e otto studi non randomizzati inclusi in tre revisioni sistematiche,
suggeriscono che interventi mirati a ottimizzare la comunicazione si associano con elevata
frequenza agli ordini DNACPR* 7810,

Quattro revisioni sistematiche hanno riportato risultati contrastanti riguardo all'impatto delle
DAT sulla documentazione dei desideri del paziente sia circa l'intensificazione dei trattamenti
che riguardo al processo decisionale relativo alla eventuale effettuazione di una RCP>® 1014,
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Queste revisioni hanno anche evidenziato che una DNACPR puo contribuire alla qualita della
cura del paziente se la decisione e affiancata dall’attuazione di un piano terapeutico mirato a
conseguire una analgesia e un'idratazione adeguate e una piu efficace e pronta risposta degli
operatori sanitari ai segni clinici di deterioramento delle condizioni generali.

Prove di efficacia derivanti da recenti RCT supportano I'uso di video informativi a supporto delle
decisioni sia nelle residenze assistenziali che in ambiente ospedaliero riducendo la frequenza
di interventi che difficilmente si mostreranno utili*>*8. Quattro recenti studi retrospettivi e una
point prevalence review (revisione di prevalenza puntuale) suggeriscono che le DAT e/o gl
ordini di DNACPR sono associate a un ridotto uso di LST*%4,

Due revisioni sistematiche suggeriscono che |'uso delle DAT & associato a una riduzione delle
visite mediche in Pronto Soccorso, dei ricoveri ospedalieri, dei costi sanitari € a una maggiore
preferenza per le cure palliative rispetto ai LST*2. L'effetto su particolari tipi di esito qualila durata
della degenza in ospedale/in Tl e le preferenze del paziente per 'EOLC € meno chiaro. Questi
risultati contrastanti possono essere in parte attribuiti all'eterogeneita tra gli studi riguardo alle
caratteristiche delle popolazioni e degli interventi rispetto ai gruppi di confronto. Nonostante i
limiti dello studio, i risultati degli studi sulle DAT generalmente supportano l'uso di strumenti di
comunicazione strutturata®.

Il controllo dei sintomi € la chiave per migliorare I'esperienza di fine vita di un paziente morente .
Tuttavia, una revisione sistematica che ha incluso quindici RCT non e riuscita a dimostrare alcun
beneficio delle DAT su ansia, depressione, dolore o sul benessere psicologico dei pazienti &.

Nelle recenti linee-guida, la soddisfazione del paziente e della famiglia e stata considerata come
un end-point primario®®.
IrisultatidiottoRCTinclusiintrerevisionisistematicheindicanochegliinterventidicomunicazione
cheaiutano aredigere le DAT non hanno avuto effetti significativi sulla soddisfazione del paziente
e della famiglia per le cure di fine vita* ” 8. Tuttavia, altri quattro RCT inclusi in una delle tre
revisioni hanno riportato un aumento di soddisfazione del paziente e della famiglia per le cure
associate a un intervento sulla comunicazione®.

TABELLA 1: DEFINIZIONE DI CONSENSO £ STATEMENT PER LE DISPOSIZIONI ANTICIPATE DI TRATTANENTO

I]ISP[]SIZI[]NI ANTICIPATE DI TRATTAMENTO (DAT)*

Le DAT sono uno strumento che fornisce informazioni riguardanti le preferenze e gli obiettivi di un paziente in
merito a procedure e trattamenti medici con particolare riferimento a quelli utilizzati per le cure di fine vita.

e Le DAT intendono estendere I'autonomia del paziente alle situazioni in cui egli non sara in grado di esprimere le
proprie preferenze riguardo alle decisioni terapeutiche. Pertanto esse riflettono gli atteggiamenti morali, culturali
e religiosi individuali di un paziente. Sono disponibili in tre formati: testamento biologico (o direttiva di istruzione),
nomina di una delega sanitaria (o direttiva di delega) e lo status giuridico delle preferenze. **

¢ Inlinea di principio, le DAT devono soddisfare i seguenti tre criteri: esistenza, validita (realizzata in parte tramite
revisione periodica) e applicabilita.

e Gli operatori sanitari dovrebbero determinare se i loro pazienti hanno redatto le DAT.
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e | medici dovrebbero rispettare le DAT dei loro pazienti e incorporarle nei loro processi decisionali.
¢ | medici dovrebbero discutere le DAT con i loro pazienti.

e Sidovrebbe tentare di accertare i desideri del paziente (specialmente quelli affetti da malattie terminali) riguardo
all'uso dei LST quando sono in grado di prendere decisioni o, in alternativa, dai loro fiduciari*** quando non sono
in grado di farlo.

e Cisono situazioni in cui non si dovrebbe dare seguito alle DAT. Queste includono i casi in cui la disposizione
richiede un'azione vietata dalle leggi e/o dai regolamenti del Paese, o se vi sono prove convincenti che il paziente
potrebbe aver cambiato idea dopo aver completato le DAT, o che suggeriscono che il paziente non ha compreso la
natura delle DAT che ha completato, o che il paziente non aveva liberta di scelta al momento della stesura.

e Se le DAT riguardano il rifiuto di un trattamento specifico, si dovrebbe cercare di interpretare attentamente se
guesto dovrebbe riguardare trattamenti simili (ma comunque alternativi) o meno. Ad esempio, un paziente puo
rifiutare un trattamento medico o chirurgico specifico a causa di alcuni effetti collaterali rari ma gravi. In tal caso,
potrebbe non essere appropriato escludere trattamenti alternativi che possono presentare un profilo di sicurezza
pil favorevole e un'efficacia comparabile rispetto al trattamento rifiutato.

e | motivi di rifiuto dei trattamenti standard di una specifica malattia potrebbero non applicarsi dopo l'introduzione
di nuovi interventi con profili di sicurezza piu favorevoli e maggiore efficacia. Dati i continui e rapidi progressi nella
pratica clinica, le DAT piu datate (ad es. >5 anni) e non aggiornate dovrebbero essere interpretate con cautela nel
contesto della disponibilita di nuove terapie piu sicure e potenzialmente piu efficaci.

e Le DAT non standard (ad es. tatuaggi che indicano DNACPR) non dovrebbero essere immediatamente considerate
legalmente valide, a meno che non sia stabilito cosi dalle leggi locali. Nei Paesi in cui la presenza di DAT non
standard & considerata legalmente valida, la RCP praticata in condizioni in cui rischia di essere inutile pud portare
a procedimenti legali nei confronti del professionista sanitario. Allo stesso tempo, ogni sforzo dovrebbe essere
tempestivamente compiuto per chiarire se esistono DAT valide e pertinenti.

* le definizioni e gli statement di consenso sono basati su 7 riferimenti bibliografici [5a - 5g].

** le disposizioni anticipate di trattamento considerate nella legge italiana 219/2017 possono essere classificate
nell'ambito del primo tipo

*** |a figura del fiduciario in Italia é prevista nella legge 219/2017 all‘art. 4.1 - 5 https.//bit.ly/3Apt4X2

TABELLA 2: DEFINIZIONE DI CONSENSO E STATENENT PER LA PIANIFICAZIONE CONDIVISA DELLE CURE

PIANIFIEAZI[]NE CONDIVISA DELLE CURE (PCC)*

La PCC & un processo che consente alle persone di definire obiettivi e preferenze per futuri trattamenti e cure
mediche, per discutere a fondo di questi obiettivi e preferenze con familiari e operatori sanitari e, se del caso, di
registrare e rivedere queste preferenze. L'obiettivo principale della PCC ¢ garantire che le persone ricevano cure
mediche coerenti con i loro valori, obiettivi e preferenze durante malattie gravi, croniche e/o acute pericolose per
la vita.

e La PCC puo includere interventi di comunicazione come opuscoli informativi o di supporto decisionale tramite
video.

e Per quanto riguarda specifici sottogruppi di popolazione con incapacita decisionale correlata alla morbilita (ad
esempio pazienti con demenza o bambini con disabilita intellettiva e malattia con limitazione funzionale) le prove
disponibili sull’'utilita o meno della PCC sono molto limitate o addirittura assenti, pertanto non & ancora chiaro
se questo strumento (basato sul processo decisionale condotto da un sostituto) puo avere un impatto positivo
sulla qualita della parte finale della vita di questi pazienti migliorando il carico psicologico, i sintomi e il disagio
dei caregiver. Ciononostante e in attesa degli sviluppi della ricerca, la PCC dovrebbe ancora essere presa in
considerazione per queste categorie di pazienti.
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e Le PCC che non vengono aggiornate o riviste dovrebbero essere interpretate con cautela qualora fossero
disponibili terapie nuove o migliorate che potrebbero potenzialmente influenzare le preferenze del paziente.
Inoltre, le preferenze del paziente possono anche evolvere con il tempo indipendentemente dalle opzioni di
trattamento disponibili.

¢ |l background culturale del paziente, le sue convinzioni religiose e i possibili bisogni spirituali associati devono
essere presi in considerazione e rispettati nel corso della stesura e della revisione della PCC.

e Per quanto riguarda le DAT, un recente studio osservazionale multicentrico ha suggerito che le pratiche di
limitazione dei trattamenti alla fine della vita possono essere influenzate sia dalla religione dei pazienti che del
medico.

* le definizioni e gli statement di consenso sono basati su 3 riferimenti bibliografici>® >% 4,

IABELLA 3: DEFINIZIONE DI CONSENSO E STATEMENT PER [ PROCESSO DI CONDIVISIONE DELLE DECISIONI
PROCESSO DI CONDIVISIONE DELLE DECISIONI (PCD)*

e || PCD & un processo collaborativo che consente ai pazienti, i loro fiduciari, e a un team di assistenza sanitaria
possibilmente/preferibilmente multidisciplinare di raggiungere un consenso su quali strategie e interventi
terapeutici- compresa la limitazione dei LST e le cure palliative- siano in accordo con i valori, gli obiettivi e
le preferenze del paziente. Le decisioni sanitarie dovrebbero tenere conto delle migliori prove scientifiche
disponibili. Lo scambio “onesto” di informazioni dovrebbe favorire lo sviluppo di un rapporto di fiducia e di
partenariato tra paziente, fiduciario e medico(i). | clinici dovrebbero essere formati alla comunicazione. Le
pratiche di PCD dovrebbero essere indagate e valutate dalla ricerca utilizzando i risultati riportati dal paziente e
dal fiduciario.

¢ || PCD dovrebbe includere lo scambio di informazioni, la deliberazione e le decisioni relative a un trattamento.
e || PCD dovrebbe preferibilmente essere parte dell'applicazione delle attuali linee-guida sull'assistenza incentrata
sulla famiglia.

e || PCD dovrebbe tenere conto di eventuali obiettivi, valori e preferenze documentati e pre-esistenti del paziente
sotto forma di DAT “isolate” o completate nel contesto della PCC.

* le definizioni e gli statement di consenso sono basati su 3 riferimenti bibliografici*® ¢,

PIANIFICAZIONE CONDIVISA DELLE CURE (PCC)

La PCC puo essere considerata lo strumento di riferimento per garantire il rispetto

dell’autonomia del paziente. Si tratta di un processo dinamico basato su una comunicazione
efficace tra il paziente, i suoi familiari e i professionisti sanitari (Tabella 2).
Nonostante non vi sia in letteratura una piena concordanza in merito®?’-*2, la maggior parte dei
risultati degli studi indicano la PCC come la strategia piu adatta a garantire che i trattamenti di
fine vita sianoin linea con i valori e le preferenze del paziente. Le informazioni fornite attraverso
i video o altre modalita di intervento possono favorire lo sviluppo della PCC e in tal modo
aumentare la conformita tra i trattamenti desiderati e quelli ricevuti. Quanto questi mezzi siano
realmente efficaci nell’'ottenere un simile risultato dipendera dalla loro natura e dal contesto in
cui vengono utilizzati®3-3.
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Documentare le preferenze aggiornate di una persona o di un paziente riguardo all’EOLC
(compresii LST e la RCP) & un obiettivo primario della PCC (Tabella 2); alla documentazione sulle
preferenze potranno cosi avere accesso i professionisti sanitari per orientare eventualmente le
decisioni sui trattamenti. i risultati di sei revisioni sistematiche indicano che la PCC aumenta la
documentazione delle preferenze del paziente?”-303%37-39  Anche studi recenti hanno riportato
risultati positivi*® 42,

Abbiamo riscontrato complessivamente risultati positivi sull’effetto della PCC (con o senza
I'ausilio di strumenti di comunicazione) circa la preferenza e/o I'effettivo ricorso ai trattament
di sostegno vitale nel fine vita. In una meta-analisi di sette RCT, I'uso di un video ha ridotto
la probabilita di indicare una preferenza per la RCP rispetto ai controlli**. Un’altra revisione
sistematica ha concluso che la PCC era associata a una riduzione del ricorso ai LST°. Al contrario,
due RCT e quattro studi osservazionali inclusi in un’altra revisione sistematica non hanno
riportato una significativa associazione tra I'uso degli strumenti di comunicazione nel processo
decisionale del fine vita e la scelta di un ordine DNACPR*. Tuttavia, quattro RCT recenti***® e una
survey trasversale® suggeriscono che la PCC & associata meno frequentemente alla preferenza
per la RCP e/o per il ricorso a trattamenti di sostegno vitale nel fine vita.

Abbiamo riscontrato risultati limitati a supporto dell’'uso degli strumenti di comunicazione
nell'ambito della PCC per ridurre le ospedalizzazioni, i ricoveri in Tl, e I'uso dell’'ospedale e della
Tl per i pazienti che presumibilmente non ne trarrebbero beneficio. Infatti, in meta-analisi
che hanno incluso cinque RCT e otto studi osservazionali gli strumenti di comunicazione non
mostravano alcun effetto sul tempo di degenza in TI*. Inoltre, sebbene una metanalisi su tre
studi osservazionali abbia suggerito che gli strumenti di comunicazione sono associati ad una
riduzione del tempo di degenza in Tl dei non sopravvissuti, questo dato non e stato confermato
da un RCT*. Una meta-analisi di cinque studi osservazionali ha suggerito che gli strumenti di
comunicazione possono essere associati a una riduzione dei costi ospedalieri. Tuttavia, un RCT e
altri due studi osservazionali non hanno riportato alcun effetto degli strumenti di comunicazione
sui costi ospedalieri nei non sopravvissuti in Tl. Un RCT ha riportato una riduzione della durata
della ventilazione meccanica con l'uso degli strumenti di comunicazione, ma altri due RCT e due
studi osservazionali non hanno confermato tale beneficio*.

Gli effetti della PCC sui ricoveri in ospedale e in Tl, sull'utilizzo delle risorse sanitarie, sulle
preferenze riguardo al luogo preferito per la morte, sul ricorso all’hospice, sull’indicazione alle
cure palliative, sui costi sanitari e sulla qualita del morire sono contraddittori nei vari studi® 2" 3%
31, 36, 38, 43, 49- 58.

| risultati delle revisioni sistematiche suggeriscono che la PCC e associata al miglioramento del
controllo dei sintomi e della qualita della vita® 3% 3137385059 "tyttavia, tre recenti RCT non hanno
evidenziato alcun beneficio rispetto alla qualita della vita del paziente correlata al suo stato di
salute, agli esiti fisici e funzionali, e all'ansia o alla depressione>* €061,

Un recente RCT “a cluster” in case di riposo ha riportato una correlazione tra la PCC e la

la
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diminuzione dei conflitti interiori che sorgono al momento di prendere decisioni nei familiari
che si prendono cura dei ricoverati®?. Una survey trasversale*® e uno studio controllato
retrospettivo-prospettico [57] hanno riportato una correlazione tra PCC e buona qualita del
fine vita e riduzione della sofferenza nei bambini e negli adolescenti*®>’, o negli adulti*® con
patologie croniche complesse; la PCC e stata anche associata a una riduzione dei rimpianti per
le decisioni da parte dei parenti, o a una riduzione dell'onere assistenziale.

Le evidenze di quattro revisioni sistematiche suggeriscono che la PCC puo migliorare la
soddisfazione del paziente e dei familiari riguardo alle cure®3%37.3% 44 Tyttavia, un recente RCT
multicentrico di pazienti con neoplasia avanzata riportava che la consulenza seguita dalle cure
palliative precoci non influiva sulla soddisfazione dei familiari circa il trattamento3.

Un addestramento specifico e appropriato dei professionisti sanitari e il fattore chiave per il
miglioramento della qualita dell’EOLC®. | risultati di ventuno studi (RCT, n=3) inclusi in una
revisione sistematica®’ suggerivano che l‘addestramento alla comunicazione aumenta la
sicurezza, l'efficienza e la preparazione dei professionisti sanitari nell’erogazione dell’EOLC. In
uno studio basato su interviste incluso in una revisione sistematica [29], le discussioni sulla PCC
aumentavano la fiducia dei professionisti sanitari nella loro capacita di gestione del paziente.

PROCESSO DI CONDIVISIONE DELLE DECISIONI (PCD)

Il PCD e una procedura personalizzata, cooperativa, multifase finalizzata a prendere le decisioni
pitimportantiin linea con le proprie preferenze sui trattamenti (Tabella 3)%*. Il concetto sostiene
I'intero processo decisionale focalizzato sul paziente.

La comunicazione efficace relativa all’'EOLC si basa su un processo di condivisione delle decisioni.
Una revisione sistematica® e studi pit recenti®® % 7° hanno dimostrato che il suo utilizzo migliora
I"'EOLC, in particolare in relazione alla concordanza tra i trattamenti accettati e quelli ricevuti, .
Tuttavia, gli studi che ne valutavano l'effetto sulla qualita delle cure e sul controllo dei sintomi
hanno fornito risultati contrastanti®.

Dal punto di vista dei servizi sanitari, il PCD puo favorire I'appropriata allocazione delle risorse,
garantendo che il trattamento del paziente sia in linea con i suoi valori e le sue preferenze. L'uso
diinterventi mirati ad incentivare la qualita del PCD pu0 essere associato a un tempo di degenza
pil breve sia in Tl sia in ospedale, alla selezione di percorsi di cure palliative nelle case di riposo,
alla riduzione dei costi dei trattamenti sanitari e alla riduzione della mortalita ospedaliera,
benché le evidenze tratte da revisioni sistematiche e da studi recenti siano contraddittorie® ¢
69,71—79.

| familiari dei pazienti possono subire I'impatto della malattia deiloro cari. Seppure in percentuali
variabili (£ 50%) i familiari dei pazienti gravi sperimentano sintomi psicologici, quali stress acuto,
disturbo post-traumatico da stress, ansia, depressione e conflitti o rimpianti sulle decisioni?®-8%-82,
Interventi mirati al supporto familiare possono contribuire a ridurre questo impatto psicologico,
come suggerito da quattro revisioni sistematiche®” 71"8 e da due recenti studi®* . Altri studi
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recenti non hanno confermato questi risultati®® ¢ 7> 79,

La soddisfazione del paziente e dei familiari € un obiettivo chiave della comunicazione e delle
cure centrate sul paziente e sulla famiglia. La comunicazione nel contesto del PCD & associata
a una maggiore soddisfazione del paziente e dei familiari ed una aumentata fiducia nelle
decisioni, come suggerito da quattro revisioni sistematiche® 77274 e componenti chiave di
guesto approccio includono una comunicazione aperta, sincera, chiara e assidua e l'inclusione
dei membri della famiglia nelle discussioni con i professionisti sanitari®. Le registrazioni degli
incontri tra i medici e i familiari suggeriscono che la comunicazione e spesso subottimale,
cosicché i valori e le preferenze del paziente frequentemente non vengono ricostruiti [86].
L'uso di interventi di comunicazione strutturati puo aiutare a migliorare la comunicazione con
i familiari, come suggerito da due revisioni sistematiche®”*. Inoltre, in linea con recenti studi,
la comunicazione sostenuta da altre strategie, come ad esempio video di supporto decisionale,
puod essere associata a una maggiore soddisfazione dei familiari®” 7> 78,

PRINCIPALL INTERVENTI FINALIZZATI ALLA SALVAGUARDIA DELL"AUTONOMIA IN CORSQ DI PANDENIA DA
COvID-19

Nel corso di catastrofici eventi di sanita pubblica, come ad esempio la pandemia da COVID-19,
puo aumentare l'importanza della documentazione preesistente in relazione ai desideri del
paziente circa i LST, inclusa la ventilazione meccanica e la RCP, in particolare nel caso di sistemi
sanitarisovraccarichiconrisorse limitate®-#. In assenza di DAT, i professionisti sanitari dovrebbero
cercare di affrontare concretamente le decisioni sull’escalation delle cure insieme ai pazienti,
specialmente quelli ad elevato rischio di morte®. Idealmente, questo approccio dovrebbe
essere applicato a tutti i contesti sanitari, ricorrendo alla comunicazione digitale se appropriata
e praticabile®”®°, Le discussioni dovrebbero focalizzarsi sull’obiettivo di far emergere i valori e
le preferenze dell’individuo, piuttosto che chiedergli di scegliere un’opzione di trattamento®. ||
processo decisionale sull’escalation delle cure, come ad esempio la DNACPR, dovrebbe essere
basato su una valutazione personalizzata del paziente, avvalendosi delle evidenze cliniche e
scientifiche®?, dei valori e delle preferenze del paziente, e del contesto locale, come ad esempio
la disponibilita delle risorse. Il processo decisionale basato su singoli fattori, come ad esempio
I'eta, il sesso, la razza, la religione, I'etnia, la disabilita intellettiva, e lo stato socioeconomico
non e eticamente accettabile®” 89293 Deve essere anche evitata la discriminazione basata sulle
condizioni cliniche del paziente in relazione alla COVID-19%.

Gli interventi strutturati della PCC possono includere conversazioni di persona tra il paziente
e il professionista sanitario per un intervallo di tempo specifico, nella maggior parte dei casi
in presenza dei membri della famiglia®. Chiaramente, tali interventi possono essere ostacolati
dalla necessita di distanziamento fisico. Benché la tecnologia digitale delle telecomunicazioni
possa ovviare alla necessita della presenza fisica durante una discussione, la sua disponibilita e
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la capacita di un uso adeguato da parte del paziente o del suo rappresentante non dovrebbero
essere sempre date per scontate. Contemporaneamente, si pud percepire la necessita di una
maggiore diffusione oltre che di un‘accelerazione dei processi di PCC per impedire lo spreco
di risorse potenzialmente scarse in trattamenti di fine vita aggressivi, sproporzionati e/o non
voluti®®. Tale processo di potenziamento dovrebbe essere raggiunto unicamente attraverso
miglioramenti dell’'organizzazione e delle infrastrutture del sistema, della comunicazione pubbilica,
della formazione, e della reale eliminazione delle informazioni sanitarie fuorvianti* 2. Ogni forma
di pressione psicologica in un contesto di discriminazione della categoria delle persone fragili
dovrebbe essere considerata eticamente inaccettabile®. Per i pazienti del dipartimento di
emergenza ad alto rischio di COVID-19 in forma grave e senza PCC, una possibile alternativa
puo includere l'istituzione di un team di palliativisti nel dipartimento di emergenza dedicato
a discussioni con il paziente o con il suo fiduciario su obiettivi di alta qualita delle cure. Tali
interventi possono aumentare la percentuale di decisioni urgenti relative alla RCP e ad altri
trattamenti di sostegno vitale, e alla comfort care®.

[l PCD diventa piu impegnativo nelle situazioni in cui non & possibile una comunicazione
interpersonale. Nel contesto della COVID-19, le visite dei familiari sono state limitate in molti
ospedali, mentre i carichi di lavoro dei servizi ospedalieri possono avere ridotto il tempo a
disposizione dei professionisti sanitari per impegnarsi in discussioni approfondite con i pazienti
e i loro familiari. In queste circostanze, I'uso di teleconferenze pud essere un approccio
accettabile e realizzabile per mantenere una comunicazione con i familiari centrata sul paziente
e per integrare il PCD nella pratica clinica di routine.

DECIDERE QUANDO INIZIARE £ A QUANDO' ARRESTARE LA RCP

Le revisioni rapide corrispondenti 2.1 e 2.7 sono riassunte nelle rispettive appendici (pagine
167-130 del supplemento online).

INTERRUZIONE DELLA" RIANINAZIONE

L’International Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR) Consensus on Science and Treatment
Recommendation del 2020 ha sostenuto convenzionalmente I'uso delle regole sull’interruzione
della rianimazione (Termination of Resuscitation - ToR; livelli di evidenza molto bassi). Nel
fornire le raccomandazioni, la task force dell’Education Implementation and Teams dell’ILCOR
ha anche tenuto conto della variabilita dei valori del paziente, delle risorse disponibili, e delle
performance delle regole ToR a seconda dei contesti.

Quindi, la task force si e posta due obiettivi:

1. Bilanciare il rischio che I'attuazione delle raccomandazioni possa risultare nell'abbandono di
potenziali sopravvissuti con l'attuale variabilita dei comportamenti nella pratica della RCP;

2. Migliorare la qualita delle decisioni riguardanti la condotta da tenere nei confronti di un AC.
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Linterruzione della RCP puo anche ridurre il fabbisogno di risorse ospedaliere e aumentare la
sicurezza dei soccorritori, riducendo il numero di pazienti trasportati in ospedale in AC.

E generalmente accettato che la RCP non debba essere erogata a tutti i pazienti. Questo punto di
vista rispecchia sia la prospettiva medica sia quella etica, comprendendo i potenziali danni della
RCP (in termini di dignita, consapevolezza della vittima, illusione dei familiari, etc.), e i rischi di
un esito sfavorevole nei sopravvissuti (e allo stesso modo 'onere per i caregiver, i rischi per gli
operatori sanitari, i costi medici, e il risparmio delle risorse sanitarie). Molti autori difendono
energicamente il diritto di morire dell’individuo in una societa in cui tecniche mediche sempre
pil avanzate possono allungare la vita potenzialmente a spese della sua qualita e del comfort
connesso alla palliazione®” %, || prolungamento di un inevitabile processo del morire potrebbe
essere considerato un danno (distanasia). Nella pratica e spesso impegnativo identificare in
modo attendibile quali individui avranno un esito sfavorevole in caso di AC? 1%,

La futilita & stata definita tradizionalmente come una probabilita di sopravvivenzainferiore all’ 1%
Pil recentemente, questo concetto e stato messo in discussione per il fatto di non considerare
I'esito neurologico e funzionale dei sopravvissuti, o opinioni su considerazioni sociali piu ampie
(per esempio: utility trade-off)°*'%. Significativamente, Van Norman et al. hanno sollevato
guestioni importanti sulla correttezza del concetto di futilita nel caso in cui vi sia la possibilita di
un inconsapevole pregiudizio basato su fattori socioeconomici e demografici, quali la condizione
sociale, il timore di contenziosi legali o la percezione (gestalt) del paziente 07199,

La valutazione della futilita € per sua natura tempestiva e contestuale, e spesso include credo
religiosi o spirituali’® ! | pazienti e i familiari possono definire la futilita in modo molto diverso
rispetto agli operatori sanitari. Marcate differenze si osservano anche tra i differenti operatori.
Molti medici non hanno fiducia nell'ladozione delle regole per le decisioni sulla ToR, e alcuni
riportano l'uso di fattori non validati o controversi come unica ragione per l'interruzione della
RCPp1ee 107, 112-122 | nrocesso decisionale diventa ancora piu complesso nel contesto delle piu
innovative tecnologie di rianimazione avanzata.

Definire un esito sfavorevole e impegnativo. Il cut-off di 2 di una cerebral performance category
(CPC) puo tradursi in uno spettro di esiti funzionali. Inoltre, il valore di un esito di un individuo
sara probabilmente specifico di quella persona’®. Definire- come societa, operatore sanitario o
anche come familiare- che una determinata vita non e piu degna di essere vissuta, specialmente
guando questo si bilancia con i costi o le relazioni sociali, dovrebbe essere una valutazione
improntata alla massima cautela, poiché implica il rischio rilevante di oltrepassare rapidamente
i confini della accettabilita sul piano etico?* 2%, Per conseguenza, I'attenzione si & spostata dal
concetto di futilita a quello piu ampio dei “migliori interessi”, che tiene in conto I'onere rispetto
al beneficio.

Il processo decisionale relativo al non avvio o all’interruzione della rianimazione rientra in un
ambito giuridico che avra la priorita rispetto a quello puramente etico [125]. La Task Force
di Education, Implementation and Teams (EIT) dell’ILCOR nei propri pareri ha evidenziato la
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necessita di prendere in considerazione la legislazione locale®.

Ci sono importanti differenze nel non avvio o nell’interruzione della rianimazione tra il setting
ospedaliero e quello extraospedaliero. In quest’ultimo, gli equipaggi dei servizi di emergenza
medica (EMS) spesso arrivano su una scena in cui € in corso la RCP, e quindi possono decidere
solamente di sospendere (non di non avviare) i tentativi di rianimazione. Essi hanno spesso
informazioni limitate sull’lanamnesi pregressa del paziente e sui suoi valori e le sue preferenze,
e possono non essere in grado di discutere le opzioni di trattamento con i familiari. Pertanto,
guando vi & un’incertezza sull’opportunita di interrompere la RCP, bisognerebbe indagare sul
trattamento del paziente con la prospettiva di riconsiderare 'opzione piu appropriata una volta
che siano noti i valori e le preferenze del paziente, e la traiettoria della sua malattia®® %2,

Il CoSTR dell’'ILCOR (Consensus on Cardiopulmonary Resuscitation and Emergency Cardiovascular
Care Science with Treatment Recommendations) raccomanda che nessuna delle regole esistenti
sull’interruzione della RCP (ToR) dovrebbe costituire I'unico fattore determinante per prendere
la decisione®®. Le regole ToR introdurranno inevitabilmente una “profezia che si autoavvera”, e
dovrebbero essere revisionate periodicamente man mano che emergono nuovi trattamenti. |
fattori intra-arresto non sono sufficientemente affidabili da essere utilizzati isolatamente per
interrompere la RCP'%-13° Esempi di fattori che non dovrebbero essere usati da soli includono
la concentrazione sierica di potassio, la concentrazione di CO: di fine espirazione, 'AC agli
ultrasuoni, la reattivita e la dimensione pupillare, la temperatura, le comorbilita, la causa dell’AC,
il tempo di assenza di flusso, il tempo di basso flusso, e 'assenza del ROSC.

Il CoSTR dell'lLCOR riassume diverse regole ToR**® 137, Alcuniitems ricorrono costantemente nelle
varie raccomandazioni di trattamento, come ad esempio 'arresto testimoniato. Due problemi
chiave nell’attuazione di queste regole consistono nell’incertezza relativa all'applicabilita delle
regole ad altri contesti sanitari e nella difficolta di valutare in modo affidabile il numero dei
potenziali sopravvissuti se non fosse stata applicata la regolat0® 104, 138-144,

Ci sono linee guida specifiche per sottopopolazioni specifiche, come ad esempio i bambini'*.
Nonostante le differenze nella fisiopatologia e nell’eziologia, I'inquadramento etico dell’AC
pediatrico € comungue analogo, benché molti clinici possano essere piu cauti nell’interrompere
la RCP in un bambino?146147,

Tipico, ma non importante solo in ambito pediatrico, € il compito e il ruolo delle persone
deputate alle decisioni (In Italia il “fiduciario” in base alla legge 219/2017). || tempo per arrivare
a una condivisione delle decisioni e spesso limitato durante I'AC. Inoltre, la probabilita di un
consenso obiettivo realmente informato e bassa, e non & chiaro se il migliore interesse del
paziente possa non entrare in conflitto con i diritti e gli interessi dei familiari**®. In particolare,
mettere per esempio i familiari nella posizione di rinunciare alla RCP puo intensificare il dolore e
accrescere il loro senso di impotenza'*. | medici dovrebbero quindi assumersi la responsabilita
fondamentale sul piano professionale e morale della decisione e usare un modello di consenso
informato per i familiari, consentendo un rispettoso dissenso. Tuttavia, i regolamenti e le leggi
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locali possono richiedere il consenso dell’effettivo tutore.

“SLOW CODE™ (CODICE LENTD)

Slow code ¢ il termine gergale usato per indicare la pratica “ingannevole” di erogare una

RCP intenzionalmente sub-ottimale fingendo di tentare di salvare la vita del paziente. Ci sono
evidenze che lo slow code continua ad essere eseguito sia nell'lHCA sia nellOHCA, anche quando
la RCP e considerata priva di beneficio per il paziente!#®- 1,
L'uso dello slow code e estremamente problematico dal punto di vista etico, benché alcuni lo
abbiano raccomandato in determinate circostanze®* 3, Sono state descritte diverse alternative
che sono eticamente piu accettabili, come ad esempio il non-dissenso informato, il codice
personalizzato o la PCC precoce con comunicazione aperta. Una maggiore formazione sull’etica
della RCP potrebbe avere un’influenza positiva in questo campo.

RCP EXTRACORPOREA (E-RCP)

Il GLE dell’ERC riconosce i CoSTR dell'lLCOR del 2020 relativi all’ALS e al PALS (Pediatric Life
Support), che sostengono l'uso della E-RCP come terapia di salvataggio per pazienti in AC
selezionati quando la RCP convenzionale ha fallito in situazioni in cui pud essere attuata la
E-RCP (raccomandazione debole)™>* >, Per verificare nostri approfondimenti, abbiamo inoltre
identificato su questo argomento sei revisioni sistematiche®® ! quattro revisioni narrative!¢?
“185 e tredici studi osservazionali®® 140 160, 166-175 “Altre fonti, come ad esempio “commentaries” e
dissertazioni etiche, sono state prese in considerazione come informazioni indirette.

La base delle evidenze per il rapporto costo-efficacia e la cornice etica della E-RCP e limitata. Per
I"IHCA, la E-RCP puo essere efficace in rapporto ai costi, purché il programma sia limitato a gruppi
specifici di pazienti. Il rapporto incrementale costo-efficacia e principalmente influenzato dalla
probabilita di sopravvivenza, benché siano state riportate ampie variazioni nelle stime dei costi
intraospedalieri. | medici coinvolti dovrebbero essere competenti e garantire una appropriata
gestione delle risorse disponibili. In 224 ospedali nord-americani che partecipano al Registro
delle Linee Guida per la Rianimazione della Societa Americana di Cardiologia (AHA) (American
Heart Association (AHA) Get-with-the-Guidelines-Resus-citation-registry) , meno dell’1% dei
pazienti e stato sottoposto a E-RCP tra il 2000 e il 2018, indicando ulteriormente la necessita
dell'ottimizzazione della selezione dei pazienti e delle strategie di attuazione della E-RCP0 171,
Una revisione sistematica ha esaminato la E-RCP nell’lOHCA refrattario di origine cardiaca negli
adulti**’. I risultati suggeriscono che la E-RCP & praticabile, e pud aumentare sia la sopravvivenza
senza esiti neurologici sia la donazione di organi nei non sopravvissuti. L'introduzione della
E-RCP nei sistemi di emergenza rappresenta una sfida e richiede protocolli dettagliati per la
selezione e il trasporto dei pazienti®® 73-17> || GLE ritiene necessaria e urgente lo sviluppo di
ulterioriricerche sulla selezione dei pazienti, le variabili modificabili dell’esito, il rapporto rischi-
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benefici, e I'efficacia in rapporto ai costi della E-RCP. Tali dati sono cruciali per I'attuazione del
programma dell’E-RCP.

DONAZIONE DI ORGANI

| pazienti che subiscono un AC costituiscono un’importante riferimento per la donazione di
organi, principalmente perché un grave danno neurologico rappresenta una comune causa di
mortel’® 18 | percorsi attraverso cui i pazienti in AC possono donare gli organi sono tre: dopo
la conferma di morte encefalica, dopo la sospensione dei trattamenti di sostegno vitale che
porta alla morte circolatoria (donazione controllata dopo morte circolatoria), o la donazione
quando i tentativi di RCP per ottenere il ROSC non hanno avuto successo (donazione non
controllata dopo morte circolatoria). Le sezioni delle linee guida della Terapia Post-Rianimatoria
e dell’ALS forniscono ulteriori dettagli su questi percorsi. Questa sezione si focalizza sull’etica
della donazione di organi.

Abbiamo incluso due revisioni sistematiche!’® ' quattro revisioni narrative'®-1%, cinque studi
osservazionali'® 18 con alcuni editoriali in aggiunta, e articoli contenenti dissertazioni etiche.
In Europa si riscontra un’ampia variabilita per quanto riguarda il tasso di donatori di organi,
la fruibilita dei percorsi di donazione di organi e le leggi e le politiche che regolamentano la
donazione di organi (World Health Organization Collaborating Centre on Organ Donation and
Transplantation 2019). La carenza di organi disponibili da donatori rappresenta una continua
sfida in Europa e contribuisce alla morbilita e alla mortalita prematura degli individui con
insufficienza d’organo. La donazione di organi fornisce una opportunita in seguito ad un evento
tragico dirispettare il desiderio del donatore diarrecare beneficio all’intera societa. Perifamiliari
del donatore il consenso alla donazione di organi puo fornire conforto perché il proprio dolore
ha dato la vita a qualcun altro®®®. La donazione di organi € generalmente sostenuta dalla societa,
anche seilivelli di supporto possono variare tra gli individui e in rapporto agli approcci culturali.
Una questione chiave e costituita dalla necessita per i familiari e per la societa di poter confidare
nel fatto che la donazione venga presa in considerazione solo nel momento in cui i trattamenti
in corso non saranno piu in grado di raggiungere un esito apprezzabile per il paziente. Il rispetto
per la regola del donatore morto (dead-donor rule), una chiara divisione tra il team curante
e il team del trapianto, e una comunicazione trasparente con i familiari prima del prelievo
degli organi costituiscono esempi di norme utili a garantire che questa fiducia sia mantenuta
integra. Una revisione dei comportamenti nell'lambito della donazione di organi ha concluso
che la formazione sia generale sia etica puo servire a guidare la politica delle donazioni e a
favorire i colloqui per il consenso informato e le richieste dei familiari*®®. Aiutare questi ultimi a
comprendere e ad accettare non solo i criteri medici e giuridici di determinazione della morte,
ma anche i criteri etici per la sospensione dei supporti vitali, puo contribuire a confortarli nelle
loro decisioni.

La donazione non controllata dopo la morte circolatoria ha sollevato dilemmi etici®®> 89, |n
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particolare, la natura urgente del processo richiede di solito I'inizio di processi di conservazione
degli organi prima della consultazione dei familiari per mantenere la vitalita degli organi
stessil®® 190191 | pazienti in AC possono soddisfare i criteri sia della donazione non-controllata
sia dei programmi della E-RCP. Nei centri che offrono entrambe le modalita, la donazione non-
controllata dovrebbe essere presa in considerazione solo nei pazienti che non soddisfano i
criteri clinici della E-RCP, al fine di impedire la perdita di una vita potenzialmente salvabile®.
Per una discussione piu approfondita si rimanda al supplemento (pagine 255 - 259).

E importante sottolineare che diversi autori suggeriscono che la RCP finalizzata a preservare
gli organi dovrebbe essere presa in considerazione soltanto per i pazienti in morte cerebrale,
o in quelliin cui le cure si dimostrino futili, o quando € nota una volonta di donare gli organi o
guando e disponibile uno specifico consenso informato sottoscritto dal fiduciario, dal tutore o
da un parente piu prossimo.

PRESENZA DEI FAMILIARI DURANTE LA RCP

La presenza dei familiari durante la RCP nel bambino non ha costituito argomento di una
nostra specifica revisione della letteratura poiché & previsto che questo sia un argomento di
un CoSTR specifico della task force pediatrica dell'ILCOR. D’altra parte, i risultati che abbiamo
ottenuto con le nostre ricerche e fin qui esposti possono applicarsi ugualmente a questo
contesto, unitamente ai contenuti delle linee guida ERC del 2015%* 1%, Per la presenza dei
familiari durante la RCP, abbiamo identificato una linea-guida®®®, due revisioni sistematiche!®”
1% cinque revisioni narrative®®-2% un RCT 2%, e tre studi osservazionali®®> 2%, cosi come diversi
articoli contenenti dissertazioni etiche e opinioni di esperti.
| risultati indicano che la presenza dei familiari durante la RCP non influenza |'esito del paziente,
ma pud migliorare in loro gli esiti psicologici. Su questa base, i team dovrebbero offrire ai
familiari la possibilita di essere presenti durante la RCP in situazioni in cui gli si possano garantire
sicurezza e supporto.

RCP DOPD UN TENTATIVO DI SUICIDIO

Questa parte delle linee-guida & basata su una revisione narrativa®® e uno studio
osservazionale?® con altre fonti incluse come evidenze indirette.
Il capitolo dell’etica dell’ERC del 2015 ha sottolineato il problema di determinare se il paziente
che ha tentato il suicidio fosse in possesso delle facolta mentali nel momento del tentativo di
suicidio. Tendo conto di questo specifico aspetto, la linea guida raccomandava che il trattamento
fosse comungue iniziato onde evitare il rischio di danno nel caso di un ritardato inizio della RCP.
Per il processo decisionale e cruciale la valutazione della capacita mentale. Questa e definita
come la sufficiente comprensione della natura, dello scopo e degli effetti del trattamento
proposto, e la capacita di comprendere e ricordare le informazioni sul trattamento, di credere
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alle informazioni e di soppesarle insieme agli altri fattori per arrivare a una decisione [210]. Il
paziente deve inoltre essere in grado di comunicare e di confermare la decisione (si veda anche
il supplemento per la nostra definizione consensuale di incapacita decisionale). ladeguatezza
della capacita non & considerata come una variabile di tipo binario (si/no) ma come una gamma
di qualita della sua manifestazione, e quanto piu gravi sono le conseguenze della decisione,
tanto piu alto e il livello di capacita che deve essere dimostrato?*.

Una specifica situazione complessa e quella in cui il paziente non e considerato capace ma
ha una valida DAT?!. Una decisione di non avviare il trattamento potrebbe essere vista come
I'istigazione a un tentativo di suicidio, ma e ragionevole continuare a rispettare una DAT valida
e pertinente. Questo in quanto la prova della capacita si basa su quando é stata stilata la DAT
piuttosto che sul momento del tentativo di suicidio?2. Un punto di vista alternativo e che vi
sono diritti concorrenti che sono sufficienti per annullare una decisione consapevole di rifiutare
i trattamenti. Questi possono comprendere gli interessi dello stato nell’impedire il suicidio e la
necessita di proteggere terzi innocenti, come ad esempio bambini dipendenti e perfino i feti.
Se i professionisti sanitari sono incerti sulla capacita del paziente o sulla validita di una DAT,
e ragionevole erogare il trattamento salvavita e contemporaneamente ricercare con urgenza
un parere etico. Dovrebbe essere impiegato un tempo sufficiente per considerare le evidenze
contestuali relative al comportamento suicida, la natura della decisione del trattamento e la
verifica di ogni documentazione?®,

E difficile giudicare rapidamente il contesto di un tentato suicidio, quindi i trattamenti di
supporto vitale dovrebbero essere posti in atto di default?'®. Coloro che sono autorizzati per
legge a decidere per il paziente possono essere incapaci di rappresentarne adeguatamente i
punti di vista, in particolare nella situazione di un tentato suicidio. Se il paziente e stabilizzato,
la qualita di vita in atto pud non essere in linea con i suoi valori e le sue preferenze. La risposta
alla situazione clinica non dovrebbe essere dogmatica, ma proporzionata al caso individuale?*.
Alcuni autori hanno suggerito che non e cosi importante un tentativo di suicidio quanto il
processo sottostante (la malattia) che ha portato al tentativo. In altre parole, puo essere etico
non avviare o sospendere i trattamenti di supporto vitale in caso di suicidio quando e presente
una condizione medica grave sottostante?®.

NOUADRAMENTO ETICO DELLA RCP EFFETTUATA DA BYSTANDER

La RCP precoce da parte di astanti migliora gli esiti del paziente in OHCA%®- 22! In molti
Paesi sono stati istituiti sistemi di volontari addestrati e/o di primi soccorritori, in aggiunta alla
RCP degli astanti assistita dall'operatore telefonico. Il ruolo cruciale di questa risposta della
comunita all’lOHCA e inclusa nella catena della sopravvivenza e nelle linee-guida ERC?*. Vi sono
differenze importanti nelle frequenze della RCP da parte di astanti tra Paesi, regioni ed anche
nelle circostanze o nelle caratteristiche delle vittime?!/. 223-22¢,

Una revisione dell'lLCOR del 2020 ha esaminato la disponibilita dell’individuo ad eseguire la
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RCP in qualita di bystander?’. | fattori che influenzano la disponibilita degli astanti a erogare la RCP
includono fattori emotivi, le condizioni del paziente (per esempio il vomito), lo stato socioeconomico
del paziente, il sesso del paziente, le difficolta fisiche (per esempio il posizionamento del paziente,
I'eta del bystander), e la mancanza di conoscenze o di fiducia??® 2%, | soccorritori sono piu disposti
a eseguire la RCP con sole compressioni toraciche rispetto alla RCP con respirazioni bocca a bocca.
Alcuni autori hanno anche identificato come potenziale ostacolo il timore di conseguenze legali3® 23!,
E meno probabile che gli astanti piti anziani inizino la RCP nonostante un’elevata probabilita di assistere
a un AC. Importanti fattori facilitanti includono le conoscenze e 'addestramento, e la percezione di un
obbligo morale ad agire*? 2%,

Ci sono aspetti etici relativi all'uso supportato dall'lLCOR di app o di messaggi di testo con gli
smartphone per allertare i soccorritori laici addestrati all'OHCA (raccomandazione forte)*®°. | sistemi
regionali di allerta dei volontari laici e/o dei primi soccorritori hanno molte caratteristiche comuni,
ma possono anche variare in base al contesto locale?** 22> 237-2%¢  Alcuni sistemi escludono a priori i
bambini (piccoli), 'AC post-traumatico, I'intossicazione, 'annegamento e/o il suicidio, situazioni non
sicure o non accessibili /o I'AC in persone ricoverate nelle case di riposo. Tali esclusioni spesso non
sono ulteriormente spiegate e/o definite. La bassa sensibilita e specificita degli attuali protocolli di
supporto telefonico per il riconoscimento dellAC ha come risultato una percentuale elevata di falsi
positivi e di falsi negativi. Consideriamo questo come un problema fondamentale, e la migliore
selezione dei casi come una priorita . In caso di OHCA il team del sistema di emergenza non iniziera la
RCP in una percentuale significativa (max 30%). Lidentificazione a priori di questi casi € molto difficile,
ma potrebbe limitare un successivo conflitto etico tra i soccorritori laici e il team delllEMS in arrivo.
Ulteriori questioni etiche rilevanti relative all'istituzione di questi sistemi includono il potenziale
impatto psicologico sugli astanti nell’assistere un AC, la potenziale variabilita delle capacita e delle
competenze dei volontari di supporto telefonico nella gestione dellOHCA, e il potenziale impatto
sulla riservatezza del paziente da parte di un soccorritore non professionista che esegue la RCP. La
maggior parte degli autori attribuisce un valore piu elevato alla possibilita di salvare una vita rispetto
alla possibilita di violare la riservatezza ad essa associata. Una survey nel Nord America ha rivelato che
la maggioranza non faceva obiezioni sull’istituzione di un sistema di volontari allertato da una app
nella loro comunita, né sulla possibilita di ricevere un aiuto da volontari**.

Unarevisione dell'lLCOR ha identificato solo evidenze limitate di un danno ai soccorritori che eseguono
la RCP e/o che usano un DAE. Tuttavia, nel contesto della pandemia da COVID-19, c’e il rischio di
trasmissione dell’infezione al soccorritore. Benché la mancata esecuzione della RCP (o I'esecuzione
con un ritardo rilevante) puo ridurre la probabilita di un esito positivo per molte vittime, eseguendo la
RCP gli astanti dovrebbero cercare di limitare il rischio della trasmissione della malattia®>2>’. Lo specifico
rapporto rischio-beneficio sara in funzione di fattori quali la prevalenza regionale del COVID-19 nello
specifico periodo, la presentazione della vittima (presunta condizione di COVID-19), la probabilita che
la RCP possa essere efficace, la disponibilita dei dispositivi di protezione individuale, e la situazione in
cui il soccorritore abbia gia avuto precedentemente un contatto con la vittima.
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'addestramento alla RCP dovrebbe preparare meglio i soccorritori laici sulle varie difficolta logistiche,
concettuali ed emozionali correlate!® %2 Sono inclusi la riduzione dell’insicurezza, il miglioramento
delle conoscenze sull’'esatto impatto dell'esecuzione o meno di certe azioni, e la correzione di alcune
opinioni errate.

La RCP e pubblicizzata come un trattamento assai efficace sia nella stampa popolare sia in campagne
mediatiche dedicate?®. Solo direcente le indicazioni e le limitazioni della RCP sono state maggiormente
discusse e sono diventate di pubblico dominio'®. Queste discussioni, benché davvero rilevanti dal
punto di vista del paziente e dell'operatore sanitario, sono di difficile comprensione per il soccorritore
laico. Il GLE continua a enfatizzare I'importanza della RCP da parte degli astanti come l'anello-chiave
nella catena della sopravvivenza.

Puo essere utile migliorare la pubblica informazione sulle situazioni in cui la RCP ha una ragionevole
probabilita di offrire un beneficio clinico e quelle in cui non ne ha'®. | protocolli del centro di supporto
telefonico dei sistemi di emergenza dovrebbero cercare di identificare meglio i pazienti che possono
trarre beneficio dalla RCP da parte di astanti, ma dovrebbero anche cercare di identificare quelli che
non possono trarne. La RCP da parte degli astanti non dovrebbe mai essere considerata un obbligo
morale o legale.

'esecuzione della RCP e impegnativa sul piano emozionale per i laici e i primi soccorritori, e per
alcuni ha delle conseguenze sulla vita familiare e lavorativa®?* %% 2%2_|| ruolo assunto dal bystander
laico dovrebbe essere riconosciuto sia dal centro di supporto telefonico sia dai team dei sistemi di
emergenza®®.

Infine, la task force dell’EIT dell'ILCOR ha preso in considerazione 'OHCA negli ambienti con risorse
limitate, poiché molte delle raccomandazioni relative alla RCP potrebbero non essere applicabili
in quei contesti [264]. E stato riconosciuto che la praticabilita e I'efficacia in rapporto ai costi della
RCP nelllOHCA in queste situazioni puo essere problematico. Si potrebbe sostenere che la RCP sia
eticamente accettabile solo nei contesti in cui si abbiano a disposizione risorse tali che le altre parti
fondamentali del sistema sanitario siano gia sufficientemente sviluppate. La RCP, come molte altre
opzioni sanitarie, non dovrebbe mai essere valutata isolatamente, ma come parte dell'intero sistema
sanitario all'interno di un Paese o di una regione. Il ruolo e 'ambito di responsabilita della RCP da parte
degli astanti in tale contesto sono ovviamente molto meno chiari.

FORMAZIONE, E[]MUNIEAZIUNE L ORGANIZZAZIONE I]El JISTEMA
FORMAZIONE DEI SOCCORRITORI LAICI, DELLE PERSONE A RISCHIO DI AC. £ DELLE LORO FAMIGLIE
FORMAZIONE IN TENA DI DIRITTO ALL AUT(]NUMIA DEL PAZIENTE

Nel corso della PCC, i colloqui condotti da infermieri professionali in veste di facilitatori o da
assistenti sociali, sono associati a un aumentato gradimento della PCC da parte dei pazienti, a
un significativo incremento dei colloqui con i medici e a una maggiore probabilita di accettare
la decisone di DNACPR%26>-268 Ne| corso dei processi decisionali riguardanti i futuri trattament
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medici, un approccio alla PCC centrato sui pazienti favorisce la concordanza tra il loro punto
di vista e quello di chi li rappresenta, migliora il grado di soddisfazione riguardo al processo
decisionale e riduce il conflitto decisionale (incertezza della persona circa la linea di condotta
da tenere quando la scelta tra opzioni in competizione comporta rischi o mette in discussione i
valori della persona)?®.

| risultati di un RCT pilota mirato a esplorare l'influenza di specifici fattori culturali tramite
I'intervento di un patient navigator bilingue e biculturale (una figura professionale che ha
il compito di rimuovere gli ostacoli che il paziente pud incontrare a un’assistenza di qualita,
identificando le risorse per lui essenziali, aiutandolo a orientarsi nella rete dei servizi e dei sistemi
sanitari, contribuendo cosi, in ultima analisi, alla promozione della sua salute), evidenziano un
miglior esito delle cure palliative in persone appartenenti a minoranze, che debbano far fronte a
malattie mediche in fase avanzata?’®. Un altro studio, condotto negli Stati Uniti, che ha indagato
I'effetto del tutoraggio svolto da pazienti addestrati ad aiutare altri pazienti nella pianificazione
del fine vita, ha mostrato una significativa influenza sul completamento delle DAT, con un effetto
piu evidente fra gli afroamericani®’?.

- [ORMAZIONE RIGUARDANTE INDICAZIONI. PROCEDURE. ED ESITI DELLE NANOVRE RIANINATORIE

L'uso di strumenti video a supporto del processo decisionale, volti a illustrare la RCP, le opzioni
preferenziali per la rianimazione e i differenti livelli di cura, sono associati a una maggiore
comprensione degliscopi della RCP e delle diverse opzioni rianimatorie**”2’?, Video educazionali
sulla RCP e interviste strutturate centrate sul paziente possono aiutare il processo decisionale,
aumentando la probabilita che un maggior numero di pazienti rinuncino alla RCP e spostino
I'attenzione sul comfort®* 4> 70272, 274,

FORMAZIONE DEL PERSONALE SANITARIO PROFESSIONISTA
- Disposiziont DNACPR E PIANIFICAZIONE ANTICIPATA DELLE CURE

Interventi piu complessi che comprendono la formazione del personale sanitario, dei pazienti
e dei loro caregiver, unitamente al coinvolgimento di équipe specializzate sembrano avere
un impatto maggiore, almeno per quanto concerne l'efficacia dei colloqui relativi all'ordine di
DNACPR. E comunque preferibile includere tali colloqui nel contesto di un piti ampio approccio,
come la PCC?”. Parte delle prove di efficacia disponibili suggerisce che fra i medici e i pazienti
ospedalizzati si verificano, con preoccupante frequenza, interpretazioni discordanti circa gli
ordinidi DNACPR?’®. Non esistono tuttavia prove dirette riguardo alla possibilita che la formazione
possa modificare questo fenomeno (e in quale forma).

+ PRESENZA DEI FAMILIARI DURANTE LE MANOVRE RIANINATORIE

Tra le misure efficaci per migliorare la propensione di infermieri e medici ad accettare la
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presenza della famiglia durante le manovre rianimatorie si possono annoverare le presentazioni
che esaminano la letteratura a supporto della presenza dei familiari durante la RCP, discussioni
libere su questo tema e le brochure usate per addestrare a supportare le famiglie nel corso
delle manovre rianimatorie?’’- %7,

La partecipazione di una persona addestrata puo contribuire a far sentire maggiormente a
proprio agio I'équipe mentre esegue la RCP alla presenza dei familiari.

CONUNICAZIONE
- PianiFicAZIONE conivisA DELLE cuRE (PCC)

Le discussioni sulla PCC con un infermiere in veste di facilitatore, o quelle strutturate e guidate
da un infermiere con un team specialistico medico-infermieristico che elabora le informazioni
cliniche fornite dal medico curante e con i residenti in una casa di riposo o di lungo-degenza o
con i loro fiduciari, sono tutte procedure che migliorano I'accordo tra i pazienti, i loro familiari e
i professionisti sanitari circa le decisioni riguardanti le cure da intraprendere3” 265 267,280,

+ CESSAZIONE DELLA RCP E COMUNICAZIONE DELLE CATTIVE NOTIZIE

Il personale delle ambulanze e particolarmente interessato alle competenze necessarie a
comunicareconifamiliariegliastantieaannunciareil decesso. Limpreparazionein questocampo
e associata a condotte di evitamento e stress o a cercare rifugio nel distacco e nel disinteresse
come meccanismo di difesa, concentrandosi sui comportamenti freddamente razionali o sulle
attivita specifiche della RCP per evitare |'interazione o il coinvolgimento empatico con i familiari
e gli astanti.

+ QUTCOME DEL PAZIENTE E CONSIDERAZIONI ETICHE

L'esito di un AC puo essere definito in vari modi e pud essere misurato in diversi momenti:
durante I'AC (es. ETCO.), alla dimissione dall’'ospedale (es. sopravvivenza, esiti neurologici) e
oltre (es. sopravvivenza, esiti neurologici, qualita di vita in relazione allo stato di salute)?®?. Una
RCP coronata da successo pud comportare la sopravvivenza accompagnata da un’accettabile
qualita di vita. Questo significa che gli esiti a lungo termine sono di particolare interesse per i
pazienti e per la comunita della rianimazione cardio-polmonare?83284,

VALUTAZIONE DEGLI ESITI

Gli esiti dell’AC sono stati sempre documentati clinicamente e spesso classificati in modo
dicotomico come buoni o cattivi®®3. Questa divisione netta spesso tende a separare gli individui
che rimangono funzionalmente indipendenti da quelli con dipendenza permanente oppure
deceduti.
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Oggi € ormai assodato che l'esito dell’AC e multifattoriale e puo includere le modifiche a lungo
termine nei differenti ambiti funzionali, emozionali, fisici, cognitivi e sociali, tutti associati alla
qualita della vita in rapporto allo stato di salute?®. Prendere decisioni centrate sul paziente
sull’appropriatezza della RCP richiede che i medici e i pazienti condividano la comprensione
di quale sia l'esito percepito dal paziente stesso come “buono”. Il punto di vista del paziente
sull’esito puo essere influenzato da fattori come I'eta, la religione, i valori sociali e le esperienze
personali, e dovrebbe guidare le decisioni su trattamenti come la RCP.

| dati epidemiologici forniscono informazioni sugli esiti nella popolazione?!” 28> 25 mentre
I'esito individuale e influenzato da fattori specificamente pertinenti al paziente quali I'eta, le
comorbilita e il loro grado di gravita, I'eziologia dell’AC. Di conseguenza, prevedere 'esito in
un particolare paziente € molto complesso. La vera sfida per i clinici & rappresentata da un
lato dalla capacita di riuscire a comunicare efficacemente |'incertezza dell’esito piu verosimile
guando un individuo ha un AC, e, dall’altro, di garantire che il paziente non sia influenzato dai
loro personali valori e dalle loro preferenze.

'autonomia individuale da alle persone il diritto di rifiutare un trattamento ma non obbliga un
sistema sanitario a fornire un trattamento futile o non vantaggioso sotto il profilo del rapporto
costo/efficacia. | sistemi sanitari pubblici hanno risorse limitate e le autorita e i cittadini si
aspettano che i finanziamenti vengano utilizzati nella maniera piu efficace. | trattamenti che
non rientrano nell’'ambito di un rapporto costo/efficacia vantaggioso non possono essere messi
a disposizione. Fino ad oggi, pochi interventi sull’AC sono stati sottoposti a una valutazione
economico-sanitaria®®’2%.

Negli ultimi anni e stata enfatizzata la donazione di organi come un esito importante
dell’AC*° poiché offre benefici all'intero sistema sanitario e alla societa come un trattamento
dell’insufficienza d’organo vantaggioso in termini di costo/efficacia.

In alcuni casi, puo non essere possibile arrivare a comprendere quale sia la valutazione di una
persona in relazione ad uno specifico esito, come per esempio nel caso dei bambini piu piccoli
o di chi e affetto da grave deficit cognitivo. In queste circostanze i clinici dovrebbero affrontare
la discussione sui trattamenti con le persone piu vicine al paziente o autorizzate a decidere in
sua vece.

La societa spesso attribuisce particolare valore alla vita di un bambino. | clinici devono garantire
che ogni decisione sia presa nel migliore interesse della persona. Nei rari casi in cui il team
clinico e gli interlocutori siano su posizioni discordanti e inconciliabili, pud essere necessario
rimettere le decisioni all’organo giudicante previsto dal sistema giuridico di ciascuno Stato.

VARIABILITA DEGLI ESITI

La variabilita dell’esito dell’AC e stata descritta nell’IHCA e nellOHCA? 28 285,291,292 in rapporto
ai diversi Stati e alle diverse localita, alla diversa organizzazione dei sistemi di emergenza,
ai diversi ospedali, e puo riguardare i metodi di raccolta dei dati, il case-mix, la qualita del
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trattamento?®* 2%, Sotto il profilo etico, il problema si presenta quando la variabilita riguarda
disparita di trattamento o dei percorsi di cura.

Dati osservazionali suggeriscono che le donne e gli individui dei gruppi socialmente svantaggiati
e delle minoranze etniche, hanno meno probabilita di essere sottoposti a RCP da parte degli
astanti dopo 'AC?*>2%_ | dati delle survey indicano che sia i percorsi di cura intraospedalieri sia il
follow-up a lungo termine e la riabilitazione differiscono in modo marcato tra i vari ospedali®
297, 299'

Una strategia proposta per migliorare gli esiti consiste nella centralizzazione ospedaliera per
un insieme di situazioni incluso 'AC3% 3!, Cio permette lo sviluppo delle competenze cliniche
e facilita I'erogazione di interventi specialistici, come per esempio l'angioplastica coronarica
primaria o la RCP extracorporea. La centralizzazione potrebbe tuttavia svantaggiare gli abitanti
delle aree piu lontane.

RICERCA £ REGISTRO DEGLI ESITI

Le raccomandazioni di Utstein descrivono quali esiti dovrebbero essere raccolti nei registri.
| principali sono: il ROSC, la sopravvivenza alla dimissione dell’'ospedale o a 30 giorni, lo stato
neurologico alla dimissione dall'ospedale3®®? 3%,

Linclusione della qualita della vita correlata allo stato di salute, della sopravvivenza a 12 mesi e
dell’entita delle risorse utilizzate come esiti supplementari, riflette la necessita di bilanciare la
loro importanza con la difficolta di ottenere queste informazioni.

Nell'lambito della ricerca, le differenze circa il modo in cui gli esiti sono misurati o riportati
puo compromettere il confronto tra i risultati degli studi e limitare le possibilita di effettuare
metanalisi*®*. Una revisione sistematica della letteratura sull’/AC ha evidenziato la variabilita degli
esiti riportati e delle loro definizioni, del timing e del metodo adottato per registrarli’®?, mentre
il punto di vista del paziente sulla qualita dell’esito veniva raramente riportato.

Per affrontare questo argomento, ILCOR ha sviluppato un set di esiti fondamentali dell’AC
(COSCA) tramite un processo che ha coinvolto i pazienti, i loro familiari, i clinici e i ricercatori®®.
Questi esiti principali descrivono le informazioni chiave che dovrebbero essere riportate
in tutti i trial clinici, in modo da garantire 'omogeneita nella descrizione degli esiti®%® 3%, ||
COSCA ha individuato tre esiti principali: sopravvivenza alla dimissione o a 30 giorni; scala di
Rankin modificata alla dimissione o a 30 giorni; qualita di vita correlata allo stato di salute a
180 giorni/1 anno. || COSCA favorisce inoltre la raccolta di accurate misurazioni di specifiche
problematiche sperimentate dai sopravvissuti all’AC quali: il grado di astenia, di ansia e il livello
di partecipazione alle attivita sociali. Questi dati possono migliorare la nostra conoscenza della
qualita della sopravvivenza all’AC e dell’entita del sostegno e della riabilitazione necessari al
paziente nella fase post-acuta.

Un obiettivo importante sia per iregistri sia peritrial clinici € quello di garantire un elevato livello
di completezza dei dati sugli esiti, come ad esempio la qualita della vita correlata allo stato di
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salute, basandosi sulla collaborazione del paziente o di chi possa rappresentarlo. La percentuale
di risposta € assai variabile nei diversi trial?®3%.3% Un problema fondamentale & rappresentato
dalla possibile diversita tra la popolazione dei rispondenti e quella dei non rispondenti**.
Nella ricerca nel campo dell’AC e probabile che i sopravvissuti con un esito mediocre possano
rispondere in minor misura degli altri, e questo determina un bias3!* 313, || supplemento alle
linee-guida SPIRIT (Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials) PRO
(Patient-reported outcome) forniscono informazioni su come inserire gli esiti riportati dai
pazienti nei trial clinici®*°.

ETICA E RICERCA NELL AMBITO DELL ENERGENZA

DIRITTO ALL"AUTODETERMINAZIONE £ PROGRESSO SCIENTIFICO A CONFRONTO

La prognosi dopo AC rimane sfavorevole3!* -3¢ Pertanto, sono necessari studi clinici
sperimentali, inteventistici* , multicentrici, randomizzati e controllati volti a valutare in modo
affidabile gli effetti di trattamenti innovativi e potenzialmente benefici o a validare i trattamenti
di incerta efficacia adottati nella pratica empirica di routing® 19> 317,318,

Una delle sfide piu importanti nel settore della ricerca in emergenza consiste nel riuscire a
ottenere un corretto bilanciamento trail rispetto per 'autonomia (diritto all'autodeterminazione)
e il principio di beneficenza (cioé I'aspirazione a migliorare la prognosi del paziente) o anche di
non-maleficenza (evitare di esporre il paziente a trattamenti di non comprovata efficacia)® %>
317, 319.

La nuova Normativa dell’Unione Europea per gli Studi Clinici No. 536/2014 permette |'uso del
consenso differito™ nei trials sui farmaci, in condizioni chiaramente specificate.

Gli interventi testati dovrebbero essere considerati a rischio o impatto minimi per il paziente
rispetto al trattamento standard previsto per la sua condizione clinica3!’.

*Studio interventistico (Interventional study): studio clinico in cui i partecipanti sono assegnati
a gruppi che ricevono uno o piu interventi/trattamenti (o nessun intervento).

**Consenso differito (deferred consent): consenso ottenuto dopo l'arruolamento da una
persona titolata e/o dal paziente non appena possibile

La nuova regolamentazione rende quindi possibile effettuare ricerca sull’AC potenzialmente
benefica, a basso rischio, multicentrica, e multinazionale'® 317320 Sono tuttavia necessari
ulteriori miglioramenti normativi, poiché la nuova regolamentazione non prevede gli studi
concernenti dispositivi e/o apparecchiature®’. In particolare quest’ultimo tipo di ricerca puo
portare considerevole beneficio nel settore dell’emergenza in termini di miglioramento della
pratica clinica e della prognosi del paziente3*!.

Il consenso differito puo essere necessario a causa di una finestra terapeutica di durata troppo
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limitata per ottenere un valido consenso pre-arruolamento®® 317, 322-324,

Si tratta di unalternativa considerata eticamente accettabile in caso di ricerca con basso livello
di rischio, assicurando sia la possibilita di ottenere beneficio dalla ricerca, sia il rispetto per
I'autonomia del paziente o della famiglia3?>32°. Viceversa, un rigido obbligo a ottenere il consenso
prima dell’arruolamento puo ritardare I'inizio di un intervento sperimentale, ostacolandone o
intralciandone il potenziale beneficio per il paziente3?’.

Un altro modello di consenso eticamente accettabile e giuridicamente valido che autorizza
a ottenere il consenso dopo l'arruolamento®!’ consiste nell’eccezione al consenso informato
(Exception to Informed Consent - EIC) con preliminare consultazione dei componenti della rete
di prossimita3?-33>,

Il consenso differito e il modello EIC sono condizionati dalla possibilita che il paziente o i suoi
parenti prossimi revochino in un secondo momento il consenso; in questo caso I'esclusione dei
dati relativi a pazienti con decorso clinico particolarmente complicato pud introdurre un bias
statistico nei risultati di uno studio®.

Questo rischio potrebbe in parte essere limitato adottando disposizioni volte a prevenire
I'esclusione dei dati dei pazienti registrati fino al momento della revoca del consenso®.

In un recente trial sull'impiego dell'adrenalina (epinefrina) in corso di OHCA e stata applicata
la combinazione di un modello di consenso differito con informazioni a mezzo di comunicati
stampa emessi prima e durante il periodo dello studio, un sito web relativo al trial costantemente
aggiornato durante il periodo dello studio, una opzione di rinuncia telematica alla partecipazione
allo studio che richiede ulteriori valutazioni, una procedura preventivamente specificata per
informareil paziente erichiederneilconsensodopoil recuperodellasuacapacita decisionale, una
chiara definizione fornita preventivamente di rappresentante legale personale e professionale
per i pazienti privi di capacita decisionale, un metodo predefinito di approccio e comunicazione
con il rappresentante legale, una procedura chiaramente definita per il rifiuto o la revoca del
consenso, e un approccio predefinito per fornire informazioni “passive” concernenti il trial (ad
es. mediante siti web o newsletter) alle famiglie dei pazienti deceduti prima che i loro membri
potessero essere contattati®*é.

La ricerca futura dovrebbe confrontare i potenziali benefici relativi (minore stress emotivo) e gli
svantaggi (conoscenza limitata o assente dei dettagli concernenti la partecipazione del paziente
al trial) di una modalita di informazione passiva rispetto a una modalita attiva (maggiore stress
ma anche maggiore conoscenza circa la partecipazione del paziente al trial).

Nel corso della fase progettuale del trial sull’adrenalina, gli esiti primari furono specificati in
collaborazione con i pazienti e con rappresentanti pubblici®*8.

Durante il disegno di uno studio, & pratica emergente e promettente il coinvolgimento di
tutte le principali figure interessate (inclusi i pazienti e i rappresentanti della collettivita) nella
definizione reiterata dei set degli esiti fondamentali e nella fase di realizzazione e disseminazione
dei risultati della ricerca.
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In effetti, questa pratica e gia stata adottata in diversi ambiti di ricerca, e pud comprendere
iniziative centrate sul paziente, come il supporto e il coinvolgimento da parte di gruppi di
sostegno, gruppi di consulenza per i pazienti, e gruppi di discussione, interviste con partecipanti
altrial e membri dello staff, uso di questionari o di sondaggi, processi di costruzione del consenso
con metodo Delphi, riunioni di consenso?3-344,

Il modello EIC & basato sul regolamento 21 CFR (Code of Federal Regulations) 50.24 emanato
nel 1996 dalla Food and Drug Administration statunitense3*®.

Malgrado questa norma sembri fornire una guida chiaramente definita per condurre ricerca
in ambito emergenziale, in passato diversi autori le hanno attribuito importanti impedimenti
procedurali** 3% Per esempio, se un familiare & presente durante un’emergenza, per il
ricercatore puo non essere fattibile spiegargliil protocollo diricerca, o semplicemente il concetto
di consenso informato3*.

Informazione attiva: il titolare esercita il proprio diritto di diffondere e comunicare ad altri le
informazioni di cui € a conoscenza- Informazione passiva: il titolare esercita il proprio diritto
di ricevere ed essere destinatario di informazioni

Inoltre, un sondaggio comprendente 530 membri di una comunita partecipante a progetti di
ricerca EIC ha rivelato che solo il 5% delle persone intervistate conosceva i protocolli della ricerca
in corso, malgrado una consultazione comunitaria antecedente lo studio. Questo risultato
solleva dubbi sulla possibilita di realizzare una adeguata diffusione delle informazioni inerenti la
ricerca fra le comunita coinvolte®®.

Negli Stati Uniti fra il 1992 e il 2002 e stata documentata una preoccupante riduzione (-15%)
degli studi sull’AC**°. Analoghe preoccupazioni sono state espresse per diminuzioni del 30-50%
dei trials europei proposti per ottenere il finanziamento o I'approvazione etica alla fine del
2005 1353 3]I’epoca era in vigore la Direttiva dell’Unione Europea 2001/20/EC, la cui rigorosa
interpretazione imponeva di ottenere un consenso pre-arruolamento per tutti i tipi di studio
clinico sui farmaci®®**.

La letteratura citata precedentemente evidenzia l'inerente perplessita di salvaguardare
I'autonomia dei pazienti non in grado di esprimere capacita decisionale al momento
dell’arruolamentoin protocollidiricercaclinicanelllambito dell’emergenza, finalizzatia migliorare
I'esito. Questo costante dilemma etico potrebbe in parte essere risolto da DAT specificamente
pertinenti la partecipazione a ricerche nel settore dell’'emergenza. Queste direttive dovrebbero
tuttavia essere immediatamente accessibili allo staff sanitario in emergenza e ai ricercatori,
anche in caso di OHCA; cido pu0O ancora risultare gravoso in termini di risorse elettroniche
necessarie o addirittura impossibile in molte situazioni e contesti®>.

| dati delle casistiche possono essere analizzati per (1) studiare le variazioni regionali, gli
andamenti temporali, e i predittori di esito dei pazienti; (2) comparare le probabilita condizionate
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(propensity score matching) di sottogruppi di pazienti che abbiano ricevuto trattamenti diversi;
(3) ottenere informazioni circa I'implementazione della evidenza pubblicata e delle linee guida
nella pratica clinica quotidiana3!® 3> 358-361 Sono state inoltre istituite bio-banche del DNA per il
sequenziamento del DNA nel contesto della ricerca genomica relativa ai casi di AC improvviso %2,
| dati di ampie casistiche osservazionali e di bio-banche originano da molteplici fonti. Potrebbe
essere necessario collegare tali dati per individuare associazioni fra potenziali variabili predittive
e I'esito dei pazienti**. La risultante produzione di prove di efficacia di elevata qualita in grado di
influenzare prevenzione e trattamento personalizzati puo contribuire a migliorare gli esiti clinici
e a ridurre i costi dell’assistenza sanitaria®®.

Tuttavia, questi processi non sono esenti da questioni etiche pertinenti alla riservatezza (rischio
diidentificazione del paziente), alla discriminazione genetica, e all'obbligo morale di condividere
informazioni scientifiche con pazienti ad alto rischio che potrebbero rifiutare di conoscere i
risultati dei propri test genetici. Esistono anche difficolta inerenti la qualita dei dati osservazionali
e risultati potenzialmente alterati da bias che portano alla creazione di profili di rischio non
corretti che ottengono il consenso per il loro uso nel setting della ricerca in emergenza e 'uso
di appropriate tutele per la loro protezione36% 365374,

'attuale Regolamento per la Protezione dei Dati Generali dell’'Unione Europea (European Union
Data Protection Regulation - GDPR) 2016/680 impone che sia messa in atto una specifica e
appropriata tutela (per esempio tutela dell’archiviazione e della codifica dei dati, la registrazione
dell’accesso, le enclavi dei dati, etc) per I'elaborazione a fini scientifici dei dati di una persona
fisica. Gli archivi delle attivita di elaborazione devono essere custoditi da responsabili del
trattamento dei dati. Puo rendersi necessaria una valutazione dell'impatto della protezione dei
dati per determinare e confermare i rischi relativi ai diritti del soggetto. Il rispetto del GDPR da
parte degli istituti di ricerca deve essere monitorato da un funzionario addetto alla protezione
dei dati*®2,

Il GPDR non concerne dati anonimi o delle persone decedute. Tuttavia esistono condizioni
piu stringenti che riguardano il consenso per l'inclusione dei dati personali del paziente nella
ricerca. In particolare, una stretta necessita per il consenso informato prospettico (ottenuto in
anticipo) escluderebbe la raccolta dei dati della maggior parte dei pazienti con AC improvviso.
Cio finirebbe col determinare bias nel consenso, distorsione dei dati, e compromissione
dell’attendibilita dei risultati diricerca, con conseguente danno alla societa. Inoltre, perlaricerca
osservazionale in emergenza suggeriamo che le autorita locali/regionali di vigilanza prendano
in considerazione la possibilita di consentire il consenso differito ed esteso (per esempio per
I'intero argomento della ricerca), garantendo contemporaneamente il recepimento delle tutele
finalizzate alla prevenzione delle violazioni dei dati e dell’identificazione del paziente3%37>-377,
Infine, e in relazione sia alla ricerca osservazionale sia a quella interventistica, talora puo non
essere possibile raccogliere neanche il consenso differito, come per esempio nel caso in cui il
paziente muoia e nessun rappresentante delegato a prendere decisioni possa essere individuato,

34



R EEEEEE—E—— _
() IEE UK SRPEAN FESSCTATONCONCL 202 CARTOL 12: ENCA LA RANWAZIN E SELTE 01 e ik ()

o nel caso in cui due rappresentanti con il medesimo peso sul piano legale siano in disaccordo.
In tali casi, suggeriamo di prendere in considerazione |'idea di consentire provvisoriamente la
raccolta dei dati fino al momento in cui venga confermata I'impossibilita di ottenere il consenso.

EQUA DISTRIBUZIONE DEI BENEFICI E DEI RISCHI DELLA RICERCA

Ogni qualvolta alcune comunita o gruppi sociali sopportano il peso del rischio degli event
avversi associati alla ricerca, dovrebbero avere la possibilita di godere dei benefici derivanti dai
risultati della ricerca®. Infatti, I'uso di rilevanti risultati scientifici non dovrebbe essere limitato
a altre popolazioni privilegiate non coinvolte nei protocolli di ricerca®.

ACCESSO ALLA MIGLIOR QUALITA POSSIBILE DELLE CURE £ RISPETTO PER LA DIGNITA DEL PAZIENTE E
DELLA SUA FAMIGLIA

arruolamento in un protocollo di ricerca non dovrebbe in alcun modo essere collegato alla
qualita o all’intensita delle cure erogate. Ad esempio, se si ottiene un consenso surrogato differito
per la partecipazione continuativa di un dato paziente a un trial di valutazione dell’ipotermia
terapeutica dopo AC, quel paziente non dovrebbe beneficiare di un ricovero preferenziale in
UTI, a scapito di un altro paziente il cui fiduciario o tutore legale abbia rifiutato il consenso®.
| ricercatori dovrebbero inoltre garantire il rispetto della dignita e della riservatezza del
partecipante alla ricerca e della sua famiglia. Ad esempio, gli arruolati in uno studio sull'AC
dovrebbero essere indicati come “pazienti post-arresto cardiaco” piuttosto che “arresti cardiaci”
o “vittime di arresto cardiaco”®.

QUESTIONI INERENTI IL DISEGND DELLO STUDIO, £ LA TRASPARENZA DI CONDOTTA DELLO STUDID E DI
CONUNICAZIONE DEI RISULTATI

| problemi etici precedentemente identificati concernenti prevalentemente la ricerca
commerciale hanno determinato |'esigenza di registrare in fase di pre-arruolamento i protocolli
deitrial6®3’8, diriportare qualunque modifica del protocollo e dello stato del trial (es. sospensione
temporanea) nel corso del periodo di conduzione del trial stesso, di postare i risultati principali
nel registro del trial entro 12 mesi dal completamento dello studio, e di pubblicare tali risultati
in una rivista peer-reviewed (che adotta la revisione tra pari) dopo altri 12 mesi® 37,
Al momento dell’invio di un articolo a questo tipo di rivista, gli autori sono normalmente
obbligati a esplicitare il ruolo dello sponsor e il loro stesso contributo, e anche ad approvare
I'invio®. Inoltre, potrebbero essere adottate procedure di condivisione dei risultati per rendere
ancora piu trasparente la ricerca® 3%,
Un altro problema e correlato alla disponibilita di fondi, sostanzialmente sproporzionata,
a favore della ricerca commerciale sull’efficacia di farmaci o apparecchiature ad alto costo e
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protette da brevetto, rispetto alla ricerca non commerciale indubbiamente necessaria, in ambito
accademico, riguardante farmaci di basso costo e non protetti da brevetto, ampiamente usati e
di efficacia potenzialmente incerta, come l'adrenalina (epinefrina) o gli antiaritmici®® 318 381382,
Questa differenza puo in parte spiegare il motivo per il quale le linee guida BLS/ALS sono basate
su un numero di RCT/10.000 morti/anno da 35 a 53 volte inferiore rispetto alle linee guida
relative agli eventi cardiovascolari acuti e allo scompenso cardiaco® 38, La distribuzione dei
fondi dovrebbe inoltre essere ripartita in modo equo e proporzionato fra gli studi riguardanti
interventi in ambito intra-ospedaliero e quelli in ambito pre-ospedaliero, preferibilmente
tenendo anche conto dei rispettivi effetti stimati sull’esito®®*.

RICERCA NEL SETTORE DELL'EMERGENZA E LA CRISI PANDEMICA COVID-19

LU'incremento dei casi COVID-19 ha profonde ripercussioni negative su un ampio spettro di

attivita sociali e sul funzionamento dei sistemi sanitari® 3> 3’ Di conseguenza, procedure e
processi primariamente correlati alla ricerca interventistica possono essere ostacolati o impediti.
Lesigenza di distanziamento fisico puo portare alla cancellazione di incontri in presenza per
definire il disegno di uno studio, dell'approvazione di un protocollo di studio, e della valutazione
dei progressi dello studio (da parte degli investigatori e dei comitati di monitoraggio dei dati); il
problema dei mancatiincontriin presenza puo tuttavia essere almeno in parte risolto ricorrendo
alla tecnologia di telecomunicazione digitale.
| ritardi nell’inizio della RCP causati dalla vestizione con I'equipaggiamento protettivo personale
possono influenzare negativamente l'esito dei pazienti®® 38 38 e modificare quindi l'effetto
misurato di interventi rianimatori sperimentali, contemporanei o successivi, come nuove
terapie farmacologiche o modalita di gestione della temperatura e della ventilazione durante
e/o dopo le manovre rianimatorie. Nei casi di OHCA, 'aumento del volume delle chiamate di
emergenza nel contesto di un sistema sanitario saturo puo ritardare i tempi di arrivo delle unita
di emergenza medica, mentre il rischio potenziale di contrarre la malattia durante 'effettuazione
delle compressionitoraciche puo ridurre la frequenza di intervento RCP degli astanti®3°. Ancora
una volta, entrambi questi fattori possono peggiorare I'esito dei pazienti e, in ultima analisi,
deteriorare i risultati di qualsiasi ricerca in corso nel settore emergenziale.
Il timore di contrarre I'infezione e/o I'eccessivo carico dilavoro possono scoraggiare i soccorritori
sanitari professionisti dal partecipare a équipes di ricerca o dall'implementare e guidare un
progetto di ricerca®.3*3% Infine, 'laumento delle decisioni “DNACPR” e specialmente I'adozione
di criteri generali di esclusione dalla RCP, come I'eta del paziente?’ 838239393 4 introdurre un
bias di selezione e compromettere la possibilita di generalizzare i risultati della ricerca, come
pure la loro applicabilita nella comune pratica clinica della RCP. Queste problematiche possono
essere affrontate soltanto tramite I'adozione di efficaci indicazioni governative volte a limitare
la diffusione del virus e a prevenire il sovraccarico del sistema di assistenza sanitaria.

36



R EEEEEE—E—— _
() IEE UK SRPEAN FESSCTATONCONCL 202 CARTOL 12: ENCA LA RANWAZIN E SELTE 01 e ik ()

PROSPETTIVE FUTURE

Levidenza a supporto degli interventi volti a salvaguardare I'autonomia dei pazienti presenta
diverse limitazioni, come la diversita/variabilita dei termini chiave (vedi anche Tabelle 1,
3 ed il supplemento online), la tipologia/struttura progettuale dell’intervento in esame, la
distribuzione geografica degli studi e le caratteristiche delle popolazioni partecipanti (es. tipo
di malattia a prognosi infausta, religione/religiosita, etnia, ecc.), esiti specificati e metodi di loro
determinazione, e affidabilita dei risultati proposti (ulteriori dettagli nel supplemento).

Questi punti deboli hanno precluso la realizzazione di meta-analisi o aumentato 'eterogeneita
dei risultati delle meta-analisi prodotte. Per tale motivo, gli autori di revisioni sistematiche
hanno nella maggior parte dei casi giudicato la certezza delle evidenze a disposizione come
bassa 0 molto bassa’ 1028 3839,43,44,72.

Come conseguenza, esistono lacune scientifiche a riguardo dei reali effetti sull’esito dei pazienti
delle DAT, della PCC, e del PCD. Tali lacune vanno dall’incertezza circa la stima degli effetti riportata
da meta-analisi (in presenza di letteratura pertinente sostanziale), a dati molto limitati desunti da
studi non randomizzati, fino alla assenza di studi rilevanti (come ad esempio nel caso della qualita
della vita dopo AC, correlata a trattamento sanitari; vedi anche supplemento online).

E pertantonecessarialarealizzazione dinuovi RCT dialta qualita, e preferibilmente multinazionali,
basati su definizioni chiare e ampiamente condivise degli interventi e degli esiti. Sono anche
necessari sia mega-dati osservazionali potenzialmente comparabili alla forza dei dati derivanti
da RCT**3%*sja ricerche qualitative finalizzate a identificare i punti chiave che da considerare?
59,71,83,3% J|teriori studi sono infine richiesti per stabilire I'efficacia dei processi decisionali inter-
professionali condivisi, recentemente raccomandati da esperti ove occorra prendere decisioni
cliniche importanti. | processi decisionali inter-professionali condivisi tengono in considerazione
I'evidenza disponibile, la competenza dei clinici coinvolti, e i valori, gli obiettivi, e le preferenze
del paziente3*’.

Malgrado i limiti dell’insieme delle evidenze attualmente disponibili, sostanziale ma ancora
eterogeneo, sono presenti studi RCT con esiti positivi o neutri circa |'efficacia degli strumenti di
comunicazione strutturata finalizzati a facilitare il completamento dei processi di pianificazione
e definizione delle DAT. Cio suggerisce un effetto di classe e un’incrementata probabilita di
beneficio rispetto alle cure tradizionali*’. Interventi strutturati, complessi, e articolati nell'ambito
dei processi decisionali condivisi e della PCC, possono efficacemente prevenire trattamenti
sproporzionati/non voluti al termine della vita e di pari passo ridurre 'uso delle risorse sanitarie®
7,44,72,355,39%8 | 3 ricerca futura pertinente tali problematiche dovrebbe essere primariamente
guidata dall’'evidenza scientifica.

Interventi organizzativi potenzialmente efficaci comprendono: (1) iniziative educative strutturali
destinate all’'opinione pubblica (es. video informativi, copertura dei media, e workshop con
coinvolgimento dei pazienti e del pubblico); (2) addestramento sistematico dei soccorritori
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professionali su tematiche etiche e su tecniche di comunicazione®?; (3) iniziative infrastrutturali
che permettano ai soccorritori sanitari di verificare istantaneamente e di rispettare le volonta
registrate dei pazienti (es. istituzione di registri elettronici/schede cliniche informatizzate e
appropriate disposizioni regolamentari®* 3%; (4) coinvolgimento dell’opinione pubblica per
assicurare chiarezza e accettazione dei documenti elettronici usati per registrare le opzioni di
trattamento; (5) immediata disponibilita di servizi per la erogazione di adeguate cure palliative
su richiesta del paziente/della famiglia. Tutti questi interventi si applicano anche ai trattamenti
palliativi in ambito pediatrico®®; (6) monitoraggio continuo della qualita delle cure a supporto
di rilevanti sforzi/iniziative mirati al miglioramento delle prestazioni.

Durante una pandemia come quella da COVID-19, il coinvolgimento dei pazienti/delle famiglie
nella pianificazione anticipata delle cure e nei processi decisionali condivisi dovrebbe essere
mantenuto possibile come parte dei modelli di monitoraggio clinico e trattamento da remoto
(ClinicalTrials.gov NCT04425720).

Il GLE enfatizza I'importanza di approfondite consultazioni e dibattiti societari per garantire un
palinsesto etico contesto-specifico per molte delle complesse decisioni in ambito rianimatorio,
come l'uso della RCP extracorporea o la donazione non controllata di organi dopo la morte per
cause cardiocircolatorie.

| Sistemi sanitari dovrebbero continuare a valutare la performance dei propri processi decisionali
rispetto alla sospensione o alla non effettuazione di manovre di supporto vitale, incluso l'uso
potenziale di specifiche regole ToR, il grado di implementazione di DAT, e il numero dei casi di
RCP avanzata. As technology progresses, it is likely that these concepts will evolve as well.

| Sistemi sanitari dovrebbero cercare di definire meglio il ruolo e i compiti del bystander di
un evento cardiaco e dei primi soccorritori, cosi come le problematiche etiche inerenti la RCP
effettuata dagli astanti, particolarmente per quanto concerne il bilancio fra beneficio per la
vittima e rischio per il soccorritore.

Occorre misurare e tracciare gli esiti che sono utili per i pazienti in generale e per lo specifico
paziente trattato.

In futuro, la ricerca di alta qualita dovrebbe individuare il metodo didattico ottimale per i
professionisti sanitari su serie di esiti standardizzati dei pazienti, ma anche valutare il suo effetto
sulla comprensione delle preferenze del paziente da parte dei professionisti sanitari.

| sistemi dovrebbero prendere in considerazione gli interventi didattici per introdurre il concetto della
presenza deifamiliaridurante la RCP. In futuroi progetti di ricerca dovranno prendere in considerazione
I'individuazione del personale sanitario piu adatto a orientare i familiari durante la RCP, e inoltre a
offrire comfort, rilevare il loro stress e partecipare a sessioni di debriefing dopo la rianimazione.
Ulteriori ricerche sono necessarie per comprendere come preparare al meglio il personale
delle ambulanze supportandolo nel processo decisionale della RCP e nel difficile compito di
confrontarsi con la morte del paziente, riconoscendo la peculiarita delle esigenze contestuali
delllambiente preospedaliero.
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Suggeriamo laistituzione piu ampia possibile e multinazionale di un corpo armonico diregole per
la ricerca in emergenza finalizzata a promuovere trial su farmaci e dispositivi interventistici cosi
come gli studi osservazionali, garantendo contemporaneamente l'autonomia dei partecipanti e
la protezione e l'integrita dei loro dati personali.

CONCLUSION

Il GLE ha fornito una serie di raccomandazioni semplici e chiare supportate da un patrimonio
di revisioni sistematiche, RCT recenti e studi non randomizzati. Nonostante la forza in generale
ridotta delle prove di efficacia disponibili e delle stime dell’'outcome di varie metanalisi, le
indicazioni degli effetti sugli esiti sono chiaramente in favore del ricorso agli interventi quali la
PCC, il PCD, e le regole ToR. Il GLE ha anche elaborato tre revisioni narrative per ricapitolare le
evidenze, le conoscenze, e le questioni chiave esistenti sull’organizzazione del sistema didattico,
gli esiti del paziente, e I'etica della ricerca in emergenza. Infine, esso ha anche fornito una serie
di definizioni condivise di termini-chiave, che potrebbero potenzialmente rivelarsi utili sia nella
pratica clinica routinaria sia nella progettazione di futuri protocolli di ricerca.
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Italian Resuscitation Council, IRC, nasce nel 1994. E’ un’associazione senza scopo
di lucro, riconosciuta, che persegue - come scopo primario- la diffusione della cultura e
I'organizzazione della rianimazione cardiopolmonare in Italia. Collabora attivamente,
condividendone gli obiettivi, con European Resuscitation Council (ERC) rivolgendosi al
mondo sanitario e non.
IRC dispone di una sede propria a Bologna con annessa struttura formativa con piena dotazione
per i corsi base, avanzati, (adulto e pediatrico), simulazione e trauma.
IRC rappresenta I'unico referente di European Resuscitation Council (ERC) in Italia. Collabora
attivamente alle attivita scientifiche di ERC, redazione linee guida, gruppi di lavoro, eventi
congressuali e con International Liaison Committee on Resuscitation (ILCOR, I'organo scientifico
mondiale che redige le Linee Guida per la Rianimazione Cardiopolmonare).
In Italia collabora, sviluppando temi comuni, con le pilimportanti societa scientifiche. Ad oggi IRC
ha pit di cinquemila soci attivi, coinvolgendo varie professionalita mediche e infermieristiche tra
Medici e Infermieri che operano prevalentemente in Terapia Intensiva, nelle Unita Coronariche,
nelle Emodinamiche, nel Sistema 118, in Pronto Soccorso e in Medicina d’Urgenza e collaborando
con molteplici associazioni di volontariato ed enti laici. Uistituzione dell’Albo degli Istruttori IRC, al
quale afferiscono numerosi istruttori- sanitari (sulla base degli accordi in essere con altre societa
scientifiche) come anche non sanitari (volontari del soccorso, vigli del fuoco, ma anche i “laici”
non esposti) formati secondo la metodologia IRC, ha creato un’ulteriore spinta alla diffusione
della formazione di qualita su tutto il territorio nazionale.
Lattivita formativa promossa e coordinata da Italian Resuscitation Council attiene all'area della
formazione in emergenza con particolare attenzione alla risposta all'arresto cardiaco nell'adulto e
nel bambino e all'evento traumatico. La formazione é rivolta a tutti: dal comune cittadino che puo
trovarsi spettatore di un evento acuto ai professionisti del soccorso non sanitari (Vigili del fuoco,
Agenti pubblica sicurezza, ecc.) ai professionisti sanitari. Per questi ultimi sono identificati diversi
livelli di competenza base e avanzata in funzione sia delle esigenze del sanitario che del suo ruolo
nei sistemi di risposta alle emergenze.
Tutti questi corsi di formazione sono omogenei in Europa, con disegno condiviso da tutte le
organizzazioni nazionali corrispondenti a livello europeo e coordinato da ERC.
La formazione degli istruttori, organizzata centralmente, gli obiettivi e i materiali didattici sono
unificati a livello europeo e l'attestazione di competenza e riconosciuta nei paesi europei. In
quest’ottica IRC dispone di un nucleo di Educator, Direttori e Facilitatori estremamente competenti
e garantisce una formazione di elevatissima qualita.
La rete formativa di IRC si articola in pit di 350 centri di formazione raggruppati in aree regionali
e interregionali che, con piu di 1100 direttori e 3800 istruttori per le discipline di base e i piu di
280 direttori e gli oltre 1400 istruttori per quelle avanzate, hanno consentito la esecuzione di
numerosi corsi con la formazione specifica, negli ultimi anni, di circa 120.000 persone all'anno.
IRC investe nello sviluppo delle nuove modalita per la formazione, attraverso I'utilizzo di nuove
tecnologie a larga diffusione.
IRC partecipa attivamente al Tavolo Tecnico istituito da MIUR e Ministero della Salute a seguito
dell'introduzione dell'insegnamento del Primo Soccorso nelle Scuole come stabilito dalla legge di
riforma scolastica sulla “Buona Scuola”.
Il Progetto scuola di IRC, in linea con le iniziative internazionali e nazionali prevede la messa a
disposizione del materiale didattico, scaricabile gratuitamente dal sito dell'associazione, come
anche diverse attivita di collaborazione con il Ministero della Salute e il MIUR, oltre alla stipula
di una convenzione specifica con la Regione Liguria per 'utilizzo del materiale didattico IRC
nell'ambito del progetto a “Primo soccorso a scuola. A scuola di primo soccorso” nell’a.s. 2017-
2018.
In collaborazione con European Resuscitation Council, IRC & promotore dell'iniziativa mondiale
denominata “Kids Save Lives” - Training School Children in Cardiopulmonary Resuscitation
Worldwide” (https://www.ircouncil.it/per-il-pubblico/kids-save-lives-articolo-su-resuscitation/)
con il patrocinio dell'Organizzazione Mondiale della Salute per I'insegnamento della RCP in eta
scolare.
E' promotrice dal 2013 di "Viva! la settimana per la rianimazione cardiopolmonare" in coincidenza
con il “World Restart a Heart Day" (WRAH).
Tramite FISM collabora con AGENAS e con ['SS.
Ha elaborato e implementato RIAC, il registro italiano dell'arresto cardiaco intra ed
extraospedaliero, attraverso il quale sono in corso studi epidemiologici approvati da comitati etici
indipendenti. In collaborazione con ERC, IRC ha partecipato agli studi EuReCa One nel 2014 ed
EuReCa Two nel periodo 2017-18.
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