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Come è nata l’idea… 

  
Non esistono evidenze scientifiche su quale sia il 

comportamento migliore  da tenere sulla 
mobilizzazione del paziente sottoposto per la 
prima volta ad impianto PM/ICD 

 
Al riguardo sono  stati fatti degli studi (1) che sono 

però statisticamente poco significativi o 
rappresentano solo realtà locali. 

 
(1) Vedi Bibliografia  



Riunione collegiale infermieristica  
Torino, febbraio 2015 

 
Si sono definiti: 

 
-il razionale 
-gli obiettivi 
-la popolazione  
-le modalità 

 
 

Fasi del processo di ricerca: 



Obiettivo della ricerca 

Definire quanto la mobilizzazione post 
impianto pm/icd incida sulla 
comparsa di complicanze che 
possono determinare un 
prolungamento della degenza e una 
compromissione del benessere del 
paziente 



In quale misura la mobilizzazione può incidere 
sulla comparsa di complicanze, quali: 

Ematomi 
n  4 – 5% dei casi 

conseguenza di 
un’emostasi inadeguata 

 
n  1% richiede una revisione 

chirurgica 

 

Dislocazione catetere 
n  Legatura inadeguata 
n  Insufficiente fissazione 

della punta  
n  Mobilizzazione precoce 
 



Relativamente alla mobilizzazione del paziente post impianto PM/
ICD…. 
i Centri presenti hanno constatato modalità operative estremamente 
eterogenee……. 

 

Sono stati individuati i centri di riferimento: 
 
Novara 
Borgomanero  quadrante nord est 
 
Torino   quadrante ovest 
 
Asti  
Alessandria    

  quadrante sud est 
 
Cuneo   quadrante sud ovest 
 

STUDIO OSSERVAZIONALE  



Elenco delle strutture piemontesi 
 
n  Torino Sud Est ASL TO 1 (circoscrizioni 8,9,10); ASL TO 

 5; AO Città della Salute 
n  Torino Nord ASL TO 2; ASL TO 4 
n  Torino Ovest ASL TO 3; AOU San Luigi di Orbassano; 

 AO Ordine Mauriziano di Torino, ASL TO 1 
 (circoscrizioni 1,2,3) 

n  Piemonte Nord Est ASL VC; ASL BI; ASL NO; ASL VCO; 
 AOU Maggiore della Carità di Novara 

n  Piemonte Sud Ovest ASL CN 1; ASL CN 2; AO Santa Croce 
e Carle di Cuneo 

n  Piemonte Sud Est ASL AT; ASL AL; AO SS. Antonio e 
 Biagio e C. Arrigo di Alessandria 

 



Primo step: 
scheda osservazionale  

 
1.  tipo di medicazione  
2.  mobilizzazione paziente 
3.  immobilizzazione arto 
4.  applicazione  del  peso / freddo 
5.  atteggiamento verso i pz. in TAO/NAO 
6.  trasporto post impianto 
7.  RX torace 
8.  prima programmazione,primo controllo,primo 

follow-up 
9.  eventuali osservazioni   

 



Secondo step: 
Studio randomizzato 

n  Attinenza assistenziale 
 
n  Significatività statistica con 

un campione non < 1000 
pazienti  

 
n  Due bracci di 

arruolamento: 
 1)mobilizzazione precoce  
 2) mobilizzazione tardiva 



Studio randomizzato 
n  Eseguire censimento 

delle schede di 
rilevamento dati  

 
n  Analizzare i risultati 
 
n  Redigere un protocollo 

assistenziale  
 
 



A che punto siamo… 

   
abbiamo preparato e 

inviato ai centri la 
scheda osservazionale 

 
 siamo in attesa di 

raccogliere i primi dati…  



Alcune precisazioni relativamente al metodo… 

n  Bibliografia  
 
n  Statistica 
 
n  Garanzie 
 
n  Fruibilità dei risultati della ricerca 
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Bibliografia  
n  Livelli di autonomia dei pazienti sottoposti a impianto di pacemaker cardiaco: studio pilota sugli effetti della 

mobilizzazione precoce 
n  di Niccolò Simonelli (1), Stefania Di Mauro (2), Matteo Nicola Dario Di Minno (3), Lorena Salvini (4) 

 
(1) Infermiere, U. O. di Aritmologia, Centro Cardiologico Monzino, Milano;  
(2) Professore Associato, Corso di Laurea in Infermieristica, Corso di Laurea Magistrale in Scienze Infermieristiche e 
Ostetriche, Università degli Studi di Milano-Bicocca;  
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Corrispondenza: n.simonelli1@libero.it 

n  RIASSUNTO 
Introduzione Anche se mancano in letteratura indicazioni precise sull’argomento, in molti casi ai pazienti sottoposti a impianto di 
pacemaker viene fatto osservare un periodo di riposo a letto di almeno 24 ore. Con questo studio pilota ci siamo proposti di valutare 
gli effetti di una mobilizzazione precoce (3 ore dopo l’intervento) in termini di livelli di autonomia e frequenza di complicanze 
postoperatorie. 
 

n  Materiali e metodi Lo studio è stato condotto su un campione di 32 pazienti sottoposti a impianto di pacemaker  presso il Centro 
Cardiologico Monzino di Milano tra il settembre e il dicembre 2010. I pazienti reclutati sono stati assegnati al gruppo sperimentale di 
mobilizzazione precoce o al gruppo di controllo di mobilizzazione tardiva (36 ore dopo l’intervento) mediante randomizzazione; 
ciascun gruppo era composto da 16 soggetti. Il protocollo di mobilizzazione precoce prevedeva l’applicazione di una medicazione 
elastica non adesiva sulla spalla omolaterale all’impianto. I livelli di autonomia sono stati valutati utilizzando la scala FIM® 
(Functional Indipendence Measure) al momento dell’ingresso in reparto e a 6, 12 e 36 ore dall’impianto del pacemaker. Sono state 
registrate sia le complicanze direttamente correlate all’impianto sia le complicanze cliniche non specifiche. 

n   
Risultati I punteggi rilevati a 6 e a 12 ore dall’intervento mostrano che per diversi indicatori della scala FIM® i livelli di autonomia 
erano significativamente superiori per i pazienti del gruppo di mobilizzazione precoce. Nel complesso, nel gruppo sperimentale si è 
riscontrata una frequenza di complicanze maggiore (37,5% vs 31,3%), ma la differenza rispetto al gruppo di controllo non era 
statisticamente significativa. 

n   
Conclusioni La mobilizzazione a 3 ore dall’impianto del pacemaker, con medicazione elastica non adesiva, è risultata associata a un 
ripristino più rapido dell’autonomia valutata secondo la scala FIM®.  
 
 



I livelli di autonomia dei partecipanti vengono valutati la scala FIM® (Functional Independence 
Measure) sia al momento dell’ingresso in reparto (T0) sia nel periodo postoperatorio a 6, 12 e 36 
ore dall’intervento. La scala FIM® valuta 18 indicatori dell’indipendenza funzionale in 2 aree 
principali, motoria (13 item) e cognitiva (5 item); per ciascun indicatore il punteggio può variare da 
un massimo di 7 (autosufficienza completa) a un minimo di 1 (assistenza completa).  

Scala di valutazione autonomia del paziente  

Rilevazione complicanze postoperatorie 



 
L’utilizzo di  un programma informatico dedicato  
  (es. Social Pack Statistic SPSS)  
 
L’analisi statistica dei dati verrà effettuata con 
 la consulenza di un esperto esterno. 

. 

Statistica 

Garanzie 
 
L’autorizzazione del Comitato Etico  
 
Il Consenso informato  dei partecipanti 
 
La nomina di un referente scientifico della ricerca affidata alla 
prof.ssa Paola Di Giulio  

Statistica 



Obiettività  preservare il più possibile l’indagine delle proprie credenze, 

valori o abitudini                 
Oggettività dei  dati: evidenti, documentati, provenienti dalla realtà 

Replicabilità possibilità che lo  studio venga  ripetuto usando le stesse 
variabili e gli stessi metodi.  

Verifica dei risultati anche a posteriori 

Fruibilità dei risultati attraverso un’adeguata divulgazione/visibilità 

Rigore scientifico della ricerca 



Motivazione:  
• protocolli di trattamento diversi tra i vari centri piemontesi 
• ridurre ove possibile le restrizioni per il paziente nel post impianto 

Obiettivo: 

• evidenziare la procedura migliore  per ridurre le complicanze di tipo emorragico; 
• dare una evidenza scientifica al protocollo. 
• necessità di uniformare i trattamenti in base ad una evidenza scientifica; 

 

RICERCA DELLA “BEST PRACTICE”  
NELLA GESTIONE DELLA FERITA CHIRURGICA 

POST-IMPIANTO DI  
PACEMAKER E DEFIBRILLATORE 

Autori della ricerca: Gruppo Infermieri  AIAC Piemonte 

n° centri che hanno partecipato alla ricerca: 18 

Acqui Terme, Borgomanero, Biella, Borgosesia, Ciriè, Chivasso, Domodossola, 
Ivrea,  Martini Torino, Molinette Moncalieri, Novara, Novi Ligure, Orbassano, Rivoli, 
Verbania, Vercelli 



              

Follow up 7 gg. Med. Piatto Med. Compress 
Med compress + 

peso 
Non complicanze. 
emorr. 246 76% 517 81% 82 86% 
Ecchimosi  47 14% 77 12% 9 9% 
Ematoma sottoc.  14 4% 17 3% 2 2% 
ematoma tasca  11 3% 13 2% 3 3% 
Altro ( edema-
arrossam.)   11 3% 14 2% 0 0% 
      
      
      

  
Non 
cpmpl. 

Ecchimo
si 

Ematoma 
sott. 

Ematoma 
tasca Altro   

Piatto 76% 14% 4% 3% 3%   
Compressiva 81% 12% 3% 2% 2%   
Compress. + peso 86% 9% 2% 3% 0%   
      
              

              

Follow up 24h Tot. Med. Piatto  329 Tot. Med. Compress. 639 
Med compr. + peso 

96 
Non complicanze. emorr. 220 67% 412 64% 85 89% 
Ecchimosi  86 26% 178 28% 7 7% 
Ematoma sottoc.  11 3% 30 5% 2 2% 
ematoma tasca  3 1% 4 1% 2 2% 
Altro ( edema-arrossam.)   9 3% 14 2% 0 0% 
    
    

  
Non 

cpmpl. Ecchimosi 
Ematoma 

sott. 
Ematoma 

tasca Altro   
Piatto 67% 26% 3% 1% 3%   
Compressiva 64% 28% 5% 1% 2%   
Compress. + peso 89% 7% 2% 2% 0%   

2004-200
5 

n° pazienti 
arruolati 

1064 
 

Sono state messe a confronto i risultati ottenuti con vari tipi di 
medicazione: medicazione a piatto/ medicazione+compressiva/

medicazione+peso  



3 4 7
,9% ,8% ,8%
38 99 137

11,2% 20,2% 16,5%
10 21 31

2,9% 4,3% 3,7%
4 3 7

1,2% ,6% ,8%
285 362 647

83,8% 74,0% 78,0%
340 489 829

100,0% 100,0% 100,0%

altro

ecchimosi

ematoma sottocutaneo

ematoma tasca

non segni

follow up
a 24 h

Totale

solo piatto
piatto +
ghiaccio

medicaz.

Totale

2 3 5
,6% ,6% ,6%
39 84 123

11,5% 17,2% 14,8%
7 15 22

2,1% 3,1% 2,7%
3 5 8

,9% 1,0% 1,0%
289 382 671

85,0% 78,1% 80,9%
340 489 829

100,0% 100,0% 100,0%

altro

ecchimosi

ematoma sottocutaneo

ematoma tasca

non segni

follow up
a 7 gg

Totale

solo piatto
piatto +
ghiaccio

medicaz.

Totale

Sono state messe a confronto i risultati ottenuti con vari tipi di 
medicazione: medicazione a piatto/ medicazione a piatto +ghiaccio  

2006-200
7 

n° pazienti 
arruolati 

997 



RISULTATI: 

1a   RICERCA Non esistono significative differenze, in relazione 
alle complicanze emorragiche, tra medicazione a 

piatto, medicazione con compressiva, medicazione 
con peso  

2a   RICERCA E’ stato osservato un effetto negativo della 
medicazione a piatto più ghiaccio sul sanguinamento  

La “BEST PRACTICE” 
 nella medicazione della ferita chirurgica post impianto PM/ICD è: 

la medicazione a piatto senza ghiaccio 




