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A-­‐Introduzione	
  	
  

	
  

1.	
  Introduzione	
  alla	
  metodica	
  

	
  

Molte	
  procedure	
  invasive	
  comuni	
  nella	
  pratica	
  clinica,	
  quali	
  la	
  

venipuntura,	
   la	
   puntura	
   o	
   l’	
   incannulazione	
   arteriosa,	
   la	
   puntura	
  

lombare	
  o	
  il	
  posizionamento	
  di	
  un	
  catetere	
  venoso	
  centrale,	
  possono	
  

causare	
   dolore	
   o	
   disagio	
   per	
   il	
   paziente.	
   Di	
   conseguenza	
   la	
  

procedura	
  può	
  associarsi	
  ad	
  ansia,	
  stress	
  e	
  preoccupazione	
  (1-­‐2).	
  

Il	
   problema	
   di	
   poter	
   attenuare	
   il	
   dolore	
   nelle	
   procedure	
  

invasive,	
   è	
   stato	
   un	
   tema	
   piuttosto	
   discusso	
   in	
   ambito	
   pediatrico,	
  

soprattutto	
  nei	
  bambini	
  con	
  malattie	
  croniche	
  e	
  che	
  sono	
  soggetti	
  a	
  

lunghi	
   periodi	
   di	
   ospedalizzazione	
   e	
   costretti,	
   per	
   monitorare	
  

l’evoluzione	
   delle	
   loro	
   patologie	
   o	
   per	
   ricevere	
   il	
   trattamento	
  

adeguato,	
   ad	
   esservi	
   sottoposti	
   con	
   rilevante	
   frequenza.	
   Basta	
  

pensare	
   a	
   tutti	
   i	
   piccoli	
   pazienti	
   affetti	
   da	
   patologie	
   metaboliche,	
  

genetiche	
  o	
  onco-­‐ematologiche.	
  	
  

Il	
   problema	
   è	
   stato	
   analizzato	
   anche	
   per	
   quei	
   bambini	
   che	
   devono	
  

essere	
   sottoposti	
   a	
   chirurgia	
   elettiva,	
   in	
   cui	
   la	
   componente	
   ansiosa	
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nell’affrontare	
  	
  l’evento	
  “intervento	
  chirurgico”,	
  è	
  soprattutto	
  legato	
  

a	
   queste	
   procedure	
   invasive	
   minori,	
   quali	
   ad	
   esempio	
   la	
  

venopuntura.	
  	
  

Sono	
  state	
  studiate	
  diverse	
  strategie	
  come,	
  ad	
  esempio,	
   l’utilizzo	
  di	
  

formulazioni	
   topiche	
   di	
   anestetico	
   locale:	
   è	
   infatti	
   comune	
   nella	
  

pratica	
   clinica,	
   per	
   attenuare	
   il	
   dolore	
   prima	
   di	
   eseguire	
   tali	
  

procedure,	
   applicare	
   formulazioni	
   topiche	
   in	
   crema	
   o	
   gel	
   con	
  

bendaggio.	
  (3-­‐6).	
  

Uno	
   studio	
   ha	
   proposto	
   un’applicazione	
   di	
   ghiaccio	
   sul	
   sito	
   della	
  

venipuntura	
   per	
   qualche	
   minuto	
   prima	
   della	
   procedura	
   (28)	
   in	
  

modo	
   da	
   ottenere	
   una	
   riduzione	
   della	
   sensibilità	
   con	
   la	
  

refrigerazione.	
   Oppure	
   è	
   comune	
   far	
   inalare	
   al	
   piccolo	
   paziente	
  	
  

protossido	
   d’azoto	
   al	
   70%	
   per	
   3	
   minuti	
   (29)	
   prima	
   di	
   qualunque	
  

puntura.	
   Tutte	
   queste	
   tecniche	
   si	
   sono	
   dimostrate	
   utili	
   e	
   sono	
  

comuni	
  nella	
  pratica	
  clinica	
  ma	
  hanno	
  dei	
   limiti.	
  L’utilizzo	
  topico	
  di	
  

formulazioni	
   anestetiche,	
   affinché	
   queste	
   possano	
   oltrepassare	
   la	
  

barriera	
  cutanea,	
  prevede	
  un	
  bendaggio	
  occlusivo	
  per	
  45/60	
  minuti	
  

prima	
   della	
   procedura;	
   questi	
   tempi	
   possono	
   essere	
   considerati	
  

lunghi	
  nella	
  comune	
  pratica	
  clinica.	
  (10-­‐11-­‐12).	
  Anche	
  per	
  soluzioni	
  

topiche	
  di	
  nuova	
  generazione	
  a	
  base	
  di	
  lidocaina/tetracaina	
  il	
  tempo	
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di	
   latenza	
   è	
   di	
   circa	
   20	
   minuti	
   (13).	
   L’apposizione	
   della	
   borsa	
   di	
  

ghiaccio	
  prevede	
  una	
  minima	
  collaborazione	
  del	
  piccolo	
  paziente	
  e	
  

del	
  genitore	
  e	
  per	
  quanto	
  riguarda	
  il	
  protossido,	
  non	
  tutti	
  i	
  bambini	
  

tollerano	
  la	
  maschera	
  facciale.	
  

Nel	
  2008	
  uno	
  studio	
  analizzava	
  l’utilità	
  di	
  un	
  dispositivo	
  jet-­‐injector	
  

needle-­‐free	
   nei	
   pazienti	
   pediatrici:	
   veniva	
   iniettata	
   una	
   polvere	
   di	
  

lidocaina	
  su	
  un	
  sito	
  dove	
  successivamente	
  sarebbe	
  stata	
  effettuata	
  la	
  

venipuntura.	
  Lo	
  studio	
  ha	
  avuto	
  buoni	
  risultati	
  (30).	
  

Nel	
  paziente	
  adulto	
   la	
  pratica	
  clinica	
  prevede	
  quasi	
  esclusivamente	
  

un’infiltrazione	
   di	
   anestetico	
   locale	
   nella	
   zona	
   interessata	
   dalle	
  

procedure	
   più	
   invasive	
   quali	
   puntura	
   dell’arteria	
   apposizione	
  

catetere	
  venoso	
  centrale	
  o	
  puntura	
  lombare.	
  

Tuttavia	
   l’infiltrazione	
   di	
   anestetico	
   locale	
   è	
   di	
   per	
   se	
   dolorosa	
  

nonostante	
  gli	
  aghi	
  di	
  piccole	
  dimensioni	
  comunemente	
  utilizzati,	
  e	
  

causa,	
   inoltre,	
   turgore	
   intradermico	
   oltre	
   che	
   poter	
   innescare	
  

fenomeni	
  di	
  vasocostrizione	
  locale.	
  (7-­‐8-­‐9).	
  	
  

In	
  questo	
   studio,	
   è	
   stata	
   comparata	
   l’efficacia	
  di	
   un	
  dispositivo	
   jet-­‐

injection	
   neddle	
   free,	
   rispetto	
   all’infiltrazione	
   con	
   lidocaina	
  

comunemente	
  utilizzata	
  prima	
  della	
  puntura	
  lombare.	
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2.	
  Storia	
  

	
  

La	
   tecnologia	
   jet-­‐injection	
   è	
   stata	
   sviluppata	
   negli	
   anni	
   ’30	
   e	
  

concepita	
  per	
  i	
  programmi	
  di	
  vaccinazione	
  di	
  massa	
  (14-­‐15).	
  Le	
  jet-­‐

injection	
  prive	
   di	
   ago,	
   sfruttando	
   la	
   compressione	
  meccanica	
   di	
   un	
  

fluido	
   attraverso	
   un	
   microforo,	
   generano	
   un	
   flusso	
   ad	
   altra	
  

pressione,	
  che	
  penetra	
  la	
  cute	
  e	
  si	
  diffonde	
  nel	
  sotto	
  cute.	
  (figura	
  1).	
  	
  

	
  

	
  

	
  

	
  

Fig.	
  1	
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La	
  maggior	
   parte	
   dei	
   dispositivi	
   reperibili	
   in	
   commercio,	
   iniettano	
  

un	
  fluido	
  ad	
  una	
  velocità	
  che	
  va	
  da	
  80	
  a	
  100	
  m/s	
  attraverso	
  	
  

un	
  foro	
  che	
  mediamente	
  ha	
  un	
  diametro	
  di	
  150µm.	
  	
  

I	
   dispositivi	
   che	
   in	
   prima	
   istanza	
   furono	
   usati	
   per	
   le	
   vaccinazioni,	
  

erano	
  di	
  tre	
  tipi:	
  a	
  molla,	
  a	
  batteria	
  o	
  a	
  gas.	
  	
  

L’utilizzo	
   a	
   scopo	
   immunologico	
   fu	
   col	
   tempo	
   abbandonato	
   perché	
  

non	
  era	
  prevista	
  strumentazione	
  monouso,	
  temendo	
  così	
  contagio	
  e	
  

diffusione	
  di	
  patogeni	
  da	
  un	
  paziente	
  all’altro,	
  e	
  perché	
  si	
  temeva	
  che	
  

la	
   quantità	
   di	
   vaccino	
   da	
   iniettare	
   con	
   questo	
   sistema	
   non	
   fosse	
  

sufficiente	
   o	
   non	
   si	
   diffondesse	
   adeguatamente,	
   compromettendo	
  

l’immunizzazione	
  del	
  paziente	
  (16).	
  

Già	
  nel	
  1971	
  Bennett	
  aveva	
  cominciato	
  a	
  studiare	
   le	
  caratteristiche	
  

di	
   diffusione	
   della	
   metodica	
   jet-­‐injection	
   nei	
   ratti	
   (17).	
   Il	
   liquido	
  

iniettato	
  seguiva	
  la	
  legge	
  fisica	
  dei	
  fluidi	
  (figura	
  2),	
  diffondendosi	
  nei	
  

tessuti	
   in	
  base	
  alla	
   resistenza	
   che	
   incontra.	
   Sulle	
   cavie,	
   era	
   riuscito	
  

ad	
   infiltrare	
   cute,	
   sottocute	
   e	
  muscolo;	
   il	
   tessuto	
   osseo	
   non	
   veniva	
  

penetrato,	
   ma	
   il	
   periostio	
   veniva	
   imbibito.	
   Inoltre	
   il	
   farmaco	
  

iniettato,	
   non	
   diffondendo	
   nel	
   tessuto	
   osseo,	
   molto	
   vascolarizzato,	
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non	
   era	
   assorbito	
   e	
   distribuito	
   a	
   livello	
   sistemico	
   in	
   maniera	
  

rilevante.	
  

	
  

	
  

	
  

Fig.2	
  

	
  

	
  

Uno	
   studio	
   del	
   2002	
   (19)	
   analizza	
   le	
   caratteristiche	
   di	
   diffusione	
  

della	
   tecnologia	
   in	
  base	
  alla	
  velocita	
   impostata	
  dallo	
  strumento	
  e	
   il	
  

foro	
   attraverso	
   cui	
   veniva	
   	
   iniettato	
   il	
   farmaco,	
   riuscendo	
   ad	
  

individuare	
   quali	
   fossero	
   le	
   caratteristiche	
   migliori	
   di	
   velocità	
   e	
  

diametro	
  del	
  foro	
  per	
  una	
  diffusione	
  più	
  favorevole.	
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Più	
   recentemente	
   il	
   jet-­‐injector	
   è	
   stato	
   utilizzato	
   per	
   infiltrare	
  

anestetico	
  locale	
  prima	
  di	
  eseguire	
  la	
  procedura	
  di	
  ago	
  aspirato	
  per	
  i	
  

noduli	
   tiroidei:	
   il	
   confronto	
   con	
   l’utilizzo	
   di	
   EMLA	
   (cerotto	
   di	
  

lidocaina/prilocaina)	
   ha	
   dimostrato	
   efficacia	
   sovrapponibile	
   ma	
  

maneggevolezza	
   maggiore	
   nel	
   primo	
   caso,	
   in	
   quanto	
   il	
   cerotto	
  

prevedeva	
   un’applicazione	
   almeno	
   un’ora	
   prima	
   della	
   procedura,	
  

difficile	
   da	
   conciliare	
   con	
   la	
   pratica	
   clinica,	
   mentre	
   Comfort-­‐in,	
   il	
  

dispositivo	
   per	
   la	
   jet-­‐injection,	
   garantiva	
   efficacia	
   immediata,	
  

maneggevolezza	
  e	
  praticità	
  nell’eseguire	
  la	
  procedura	
  (18).	
  

L’utilizzo	
   piuttosto	
   diffuso	
   della	
   tecnologia	
   jet	
   injection	
   al	
   giorno	
  

d’oggi	
   è	
   quello	
   per	
   l’iniezione	
   sottocutanea	
   di	
   insulina	
   nei	
   pazienti	
  

diabetici	
  di	
  tipo	
  I	
  (con	
  notevole	
  vantaggio	
  evitando	
  l’uso	
  giornaliero	
  

di	
   aghi	
   e	
   notevole	
   riduzione	
   del	
   dolore),	
   	
   e	
   per	
   l’iniezione	
  

sottocutanea	
  di	
  eparina	
  a	
  basso	
  peso	
  molecolare.	
  

Altri	
  utilizzi	
  al	
  giorno	
  d’oggi	
  sono	
  per	
  l’iniezione	
  di	
  anestetico	
  locale	
  

nella	
   chirurgia	
   odontoiatrica	
   e	
   per	
   l’iniezione	
   sottocutanea	
   di	
  

farmaci	
  utilizzati	
  per	
  la	
  medicina	
  estetica.	
  

Nel	
  2005	
  è	
  stato	
  effettuato	
  uno	
  studio	
  che	
  testava	
  l’effettiva	
  	
  efficacia	
  

di	
   un	
   dispositivo	
   needle-­‐free	
   jet-­‐injector	
   (ALGRX	
   3268),	
   che	
  

iniettava	
   lidocaina	
   in	
   polvere	
   prima	
  della	
   venipuntura	
  nei	
   bambini	
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(20).	
  Si	
  è	
  visto	
  come	
  effettivamente,	
  dopo	
  aver	
  atteso	
  3	
  minuti	
  dalla	
  

somministrazione,	
   vi	
   era	
   una	
   riduzione	
   del	
   dolore	
   durante	
   la	
  

procedura	
  rispetto	
  ai	
  bambini	
  che	
  non	
  ricevevano	
  il	
  trattamento.	
  

E’	
   verosilimile	
   credere	
   che	
   questi	
   dispositivi	
   di	
   nuova	
   tecnologia,	
  

siano	
   un	
   giusto	
   compromesso	
   per	
   la	
   somministrazione	
   di	
   farmaci,	
  

assoldando	
   alcune	
   procedure	
   dall’utilizzo	
   dell’ago	
   anche	
   perché	
  

sono	
  estremamente	
  maneggevoli	
  da	
  utilizzare.	
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3.	
  Cenni	
  sull’	
  Anestesia	
  Spinale	
  

	
  

L’anestesia	
   Spinale	
   subaracnoidea	
   è	
   una	
   metodica	
   di	
   blocco	
  

anestesiologico	
   molto	
   diffusa	
   che	
   consente,	
   attraverso	
   un	
   ago	
  

specifico,	
  di	
   iniettare	
  nello	
  spazio	
  subaracnoideo	
  (cioè	
   lo	
  spazio	
  tra	
  

le	
  meningi	
  dura	
  madre	
  e	
  pia	
  madre)	
  un	
  anestetico	
  che,	
  miscelandosi	
  

con	
  il	
  liquido	
  cefalo-­‐rachidiano,	
  porta	
  ad	
  un	
  blocco	
  prevalentemente	
  

sensitivo	
  ma	
   anche	
  motorio	
   delle	
   radici	
   nervose	
   che	
   interessano	
   i	
  

dermatomeri	
  da	
  T8	
  a	
  S1.	
  (Fig.	
  3)	
  

	
  

	
  

Fig.	
  3	
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L’anestesia	
  spinale	
  è	
  una	
  metodica	
  molto	
  diffusa	
  in	
  quanto	
  riduce	
  lo	
  

stress	
   chirurgico	
   (21),	
   il	
   sanguinamento	
   post-­‐operatorio	
   e	
   le	
  

complicanze	
  tromboemboliche	
  (22-­‐25)	
  e	
  la	
  morbilità	
  e	
  mortilità	
  nei	
  

pazienti	
  ad	
  alto	
  rischio	
  operatorio	
  (26-­‐27).	
  

La	
  procedura	
  è	
  piuttosto	
  sicura,	
  le	
  complicanze	
  temibili	
  sono	
  rare	
  e	
  

sono	
  principalmente:	
  

• Cefalea	
  (<1:100);	
  

• Paralisi	
  o	
  morte	
  (1:100-­‐110000);	
  

• Non	
  riuscita	
  del	
  blocco	
  (10-­‐15%);	
  

• Paresestesia	
  temporanea;	
  

• Lesione	
  permanente	
  dei	
  nervi	
  (1:10000).	
  

I	
   rischi	
   legati	
   alla	
   procedura	
   possono	
   essere	
   relativi	
   al	
   paziente	
  

(anomalie	
   spinali,	
   età	
   superiore	
   ai	
   70	
   anni,	
   il	
   sesso	
   femminile,	
  

l’assunzione	
  di	
  anticoagulanti,	
  anamnesi	
  positiva	
  per	
  coagulopatie)	
  o	
  

relativi	
  alla	
  procedura	
  (problemi	
  tecnici,	
  punture	
  ripetute	
  e	
  punture	
  

traumatiche).	
  

La	
  procedura	
  si	
  esegue	
  sterilmente.	
  Dopo	
  aver	
  individuato	
  lo	
  spazio	
  

intervertebrale	
   (che	
   generalmente	
   è	
   uno	
   di	
   quelli	
   al	
   di	
   sotto	
   della	
  

seconda	
   vertebra	
   lombare	
   per	
   evitare	
   di	
   poter	
   ledere	
   il	
   midollo	
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spinale)	
  si	
  esegue	
  un’infiltrazione	
  di	
  anestetico	
  locale	
  e	
  si	
  procede	
  ad	
  

inserire	
  l’ago	
  da	
  spinale	
  che	
  può	
  essere	
  di	
  vari	
  tipi:	
  Quincke,	
  Sprotte,	
  

Greene	
  ed	
  il	
  Whitacre;	
  quest’ultimo	
  è	
  quello	
  più	
  utilizzato.	
  (fig.4)	
  

	
  

	
  

Fig.	
  4	
  

L’ago	
   viene	
   fatto	
   avanzare	
   attraverso	
   cute,	
   tessuto	
   sottocutaneo,	
  

legamento	
   sopraspinoso,	
   legamento	
   interspinoso,	
   legamento	
   giallo,	
  

spazio	
  epidurale,	
  dura	
  madre	
  ed	
  infine	
  l’aracnoide	
  (fig.	
  5).	
  A	
  questo	
  

punto,	
   sfilando	
   l’anima	
   dell’ago	
   da	
   spinale,	
   vi	
   è	
   la	
   fuoriuscita	
   di	
  

liquor	
  che	
  indica	
  il	
  corretto	
  posizionamento	
  dello	
  stesso	
  e	
  consente	
  

l’iniezione	
  dell’anestetico	
  locale	
  scelto.	
  Possono	
  essere	
  iniettati	
  degli	
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adiuvanti	
  oltre	
  agli	
  anestetici	
  locali,	
  quali	
  gli	
  oppioidi	
  per	
  prolungare	
  

il	
  blocco	
  neuro-­‐sensoriale.	
  	
  

	
  

	
  

Fig.	
  5	
  

	
  

Gli	
   anestetici	
   locali	
   che	
   sono	
   maggiormente	
   utilizzati	
   nella	
   pratica	
  

clinica	
  sono	
  la	
  bupivacaina,	
  la	
  levobupivacaina	
  e	
  la	
  marcaina.	
  

Come	
  adiuvanti	
  della	
  famiglia	
  degli	
  oppioidi	
  si	
  possono	
  utilizzare	
  la	
  

morfina,	
  il	
  fentanil	
  o	
  il	
  sulfentanil.	
  

Il	
   passaggio	
   dell’ago	
   da	
   spinale	
   attraverso	
   le	
   strutture	
  

precedentemente	
   descritte	
   è	
   causa	
   di	
   discomfort	
   per	
   il	
   paziente	
   e	
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viene	
  attenuato	
  con	
  l’infiltrazione	
  di	
  lidocaina	
  nel	
  paziente	
  adulto	
  o	
  

con	
   l’applicazione	
   di	
   bendaggi	
   occlusivi	
   a	
   base	
   di	
   anestetico	
   locale	
  

(prevalentemente	
   lidocaina	
   o	
   lidocaina/prilocaina)	
   nel	
   paziente	
  

pediatrico,	
  in	
  cui	
  la	
  puntura	
  lombare	
  viene	
  effettuata	
  anche	
  a	
  scopo	
  

diagnostico.	
   Nel	
   neonato,	
   soprattutto	
   ex-­‐pretermine	
   a	
   rischio	
   di	
  

apnea	
   post-­‐operatoria,	
   l’anestesia	
   subaracnoidea	
   è	
   la	
   metodica	
   di	
  

elezione	
  per	
  gli	
  interventi	
  di	
  durata	
  inferiore	
  a	
  60	
  min.	
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B.	
  Parte	
  Sperimentale	
  

	
  

1.	
  Materiali	
  e	
  metodi	
  

	
  

L’obiettivo	
   principale	
   di	
   questo	
   studio	
   effettuato,	
   è	
   quello	
   di	
  

valutare	
  l’effettiva	
  efficacia	
  di	
  un	
  dispositivo	
  jet-­‐injection	
  needle	
  free	
  

nel	
   ridurre	
   il	
   dolore	
   da	
   inesrzione	
   dell’ago	
   da	
   spinale	
   durante	
   la	
  

procedura.	
   E’	
   stato	
   utilizzato	
   il	
   dispositivo	
   Comfort-­‐intm	
   dotato	
   di	
  

siringhe	
  monouso	
  sterili	
   con	
  microforo	
  di	
  0,15mm,	
   	
   che	
   riescono	
  a	
  

contenere	
   soluzioni	
   fino	
   a	
   50	
   U.I.	
   e	
   che	
   in	
   questo	
   caso	
   sono	
   state	
  

riempite	
   con	
   0,5	
  ml	
   di	
   lidocaina	
   al	
   2%	
   .	
   La	
   velocità	
   di	
   iniezione	
   in	
  

questo	
  dispositivo	
   è	
  modulabile	
   secondo	
   il	
   quantitativo	
  di	
   farmaco	
  

effettivo	
  da	
   iniettare	
  presente	
  nelle	
  microsiringhe	
  e	
  può	
  variare	
  da	
  

80	
  a	
  100	
  m/s.	
  La	
  tecnologia	
  della	
  carica	
  del	
  dispositivo	
  è	
  a	
  molla,	
  e	
  

deve	
  essere	
  effettuata	
  per	
  ogni	
  nuova	
  somministrazione.	
  L’ampiezza	
  

della	
  carica	
  si	
  stabilisce	
  secondo	
  	
  le	
  U.I.	
  da	
  iniettare.	
  

Lo	
  studio	
  è	
  di	
   tipo	
  prospettico,	
  osservazionale,	
  metodologico,	
   caso-­‐

controllo,	
  della	
  durata	
  di	
  2	
  mesi	
  circa.	
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I	
  pazienti	
  sono	
  stati	
  arruolati	
  in	
  base	
  ai	
  seguenti	
  criteri	
  di	
  inclusione	
  

stabiliti	
  dal	
  nostro	
  protocollo:	
  	
  

-­‐classe	
  ASA	
  di	
  appartenenza	
  I	
  o	
  II	
  

-­‐età	
  compresa	
  tra	
  18	
  e	
  65	
  anni	
  	
  

-­‐anamnesi	
  negativa	
  per	
  pregresse	
  punture	
  lombari	
  	
  

-­‐acquisizione	
  consenso	
  informato	
  alla	
  procedura	
  	
  

-­‐assenza	
  di	
  allergie	
  per	
  i	
  farmaci	
  utilizzati	
  

-­‐tipologia	
   di	
   interventi	
   chirurgici	
   in	
   elezione	
   in	
   cui	
   era	
   possibile	
  

eseguire	
   un’anestesia	
   spinale	
   quali	
   taglio	
   cesareo,	
   TURP,	
  

asportazione	
   varici	
   arti	
   inferiori,	
   interventi	
   sul	
   canale	
   inguinale,	
  

biopsie	
  prostatiche,	
  interventi	
  nella	
  regione	
  ano-­‐rettale.	
  	
  

Sono	
   stati	
   esclusi	
   i	
   pazienti	
   che	
   non	
   rispondevano	
   ai	
   requisiti	
  

precedentemente	
   descritti	
   o	
   che	
   assumevano	
   ansiolitici	
   o	
  

antidepressivi.	
  	
  

Si	
   sono	
   quindi	
   costituiti	
   due	
   gruppi:	
   il	
   gruppo	
   C	
   trattato	
   con	
   il	
  

dispositivo	
   Comfort-­‐intm	
   e	
   il	
   gruppo	
   L	
   a	
   cui	
   è	
   stata	
   praticata	
  

un’infiltrazione	
  di	
  lidocaina	
  prima	
  di	
  eseguire	
  la	
  puntura	
  lombare.	
  

Durante	
   il	
   colloquio	
   anestesiologico	
   previsto	
   prima	
   dell’intervento	
  

chirurgico,	
   i	
   pazienti	
   hanno	
   ricevuto	
   le	
   delucidazioni	
   richieste	
   sui	
  

rischi	
  e	
  i	
  benefici	
  della	
  procedura	
  .	
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Prima	
   di	
   effettuare	
   la	
   puntura	
   lombare	
   con	
   conseguente	
   anestesia	
  

subaracnoidea,	
   al	
   gruppo	
   C	
   sono	
   stati	
   somministrati,	
   attraverso	
   il	
  

dispositivo	
  Comfort-­‐intm	
  (figura	
  6),	
  0,5	
  ml	
  lidocaina	
  2%	
  e	
  al	
  gruppo	
  L	
  

lo	
  stesso	
  dosaggio	
  	
  di	
  lidocaina	
  	
  attraverso	
  normale	
  siringa	
  dotata	
  di	
  

un	
  ago	
  25	
  G	
  (figura	
  7).	
  

	
  

	
  

	
  

	
  

Fig.	
  6	
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Fig.	
  7	
  

	
  

Subito	
  dopo	
  aver	
  eseguito	
  la	
  spinale,	
  il	
  paziente	
  è	
  stato	
  sottoposto	
  ad	
  

un	
   questionario	
   in	
   cui	
   veniva	
   chiesto	
   un	
   primo	
   valore	
   VAS	
   (Visual	
  

Analogic	
  Scale:	
   il	
  paziente	
  riporta	
  su	
  una	
   linea	
   in	
  cui	
   sono	
  presenti	
  

valori	
  da	
  0,	
  nessun	
  dolore,	
  a	
  10,	
  dolore	
  massimo,	
   la	
  sensazione	
  che	
  

ha	
  provato)	
  nel	
  momento	
  in	
  cui	
  è	
  stata	
  somministrata	
  la	
  lidocaina	
  ed	
  

un	
  secondo	
  valore	
  VAS	
  al	
  momento	
  in	
  cui	
  è	
  stato	
  introdotto	
  l’ago	
  da	
  

spinale,	
  che	
  nella	
  fattispecie	
  era	
  un	
  ago	
  di	
  Whitacre	
  di	
  dimensioni	
  di	
  

24G	
  con	
  introduttore	
  di	
  dimensioni	
  di	
  20G.	
  (Figura	
  8)	
  

Sono	
   dunque	
   stati	
   analizzati	
   i	
   risultati	
   ottenuti	
   dai	
   questionari	
  

somministrati,	
   al	
   fine	
   di	
   capire	
   quanto	
   la	
   tecnologia	
   jet-­‐injection	
  

needdle-­‐free	
   fosse	
   efficace	
   nell’attenuare	
   il	
   dolore	
   durante	
  

l’introduzione	
  dell’ago	
  da	
  spinale	
  e	
  utile	
  nella	
  comune	
  pratica	
  clinica.	
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SCHEDA RACCOLTA DATI	
  

 
La paziente ha eseguito il free needle jet injection? Sì___ No___ 

 

(TEMPO T0) 

VALUTAZIONE  PARAMETRI BIOLOGICI 

FREQUENZA CARDIACA:______ PRESSIONE ARTERIOSA:____   ____ 
 

(TEMPO T1) 

FREQUENZA CARDIACA:______ PRESSIONE ARTERIOSA:____   ____ 

VALUTAZIONE EFFICACIA MEDIANTE VAS: ____ 

	
  

	
  

 
 

	
  

(TEMPO T2) 

FREQUENZA CARDIACA:______ PRESSIONE ARTERIOSA:____   ____ 

VALUTAZIONE EFFICACIA MEDIANTE VAS: _____	
  
	
  

	
  

Figura	
  8.	
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2.	
  Analisi	
  statistica	
  dei	
  dati	
  

	
  

Le variabili continue sono espresse come media ± deviazione 

standard (DS), mentre i parametri dicotomici come frequenze e 

percentuali. I dati continui sono stati confrontati con il T-test Student 

non accoppiato, mentre i dati categorici sono stati confrontati con il chi-

quadrato o il test di Fisher come appropriato. Il software SPSS 20 (IBM 

SPSS, Chicago, IL) è stato utilizzato per l'analisi statistica. Un valore di 

P <0.05 è stato considerato statisticamente significativo. 
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3. Risultati 

	
  

Un	
   totale	
   di	
   66	
   pazienti	
   consecutivi	
   è	
   stato	
   arruolato	
   nel	
  

nostro	
   studio	
   (età	
  media	
   37,94	
  ±	
  14,35,	
   22	
  uomini,	
   44	
  donne)	
   con	
  

uguale	
  distribuzione	
  dei	
  due	
  gruppi	
  (33	
  pazienti	
  nel	
  gruppo	
  C	
  e	
  33	
  

pazienti	
   nel	
   gruppo	
   L).	
   Non	
   è	
   stata	
   evidenziata	
   alcuna	
   differenza	
  

significativa	
  tra	
  i	
  due	
  gruppi	
  per	
  quanto	
  riguarda	
  l’età	
  (37,73	
  ±	
  12,85	
  

JET	
  vs	
  38,15	
  ±	
  15,90	
  No	
  JET,	
  p=	
  0.91)	
  mentre	
   il	
  sesso	
  maschile	
  era	
  

maggiormente	
  rappresentato	
  nel	
  gruppo	
  	
  L	
  [15	
  uomini	
  	
  (45.5%)	
  vs	
  7	
  

(21.2%),	
  p	
  =	
  0.037].	
  

	
   	
  

Dopo	
   la	
   somministrazione	
   dell’anestetico	
   cutaneo,	
   la	
   VAS	
   1	
  

riportata	
  è	
  stata	
  di	
  1,71	
  ±	
  2,05	
  (media	
  ±	
  DS)	
  ed	
  i	
  soggetti	
  sottoposti	
  a	
  

JET	
   riferivano	
   un	
  minor	
   dolore	
   rispetto	
   ai	
   soggetti	
   No	
   JET	
   (0,70	
   ±	
  

1,40	
  JET	
  vs	
  2,73	
  ±	
  2,11	
  No	
  JET,	
  p	
  <	
  0,0001).	
  	
  

Dopo	
   l’esecuzione	
   dell’anestesia	
   spinale,	
   la	
   VAS	
   2	
   media	
  

corrispondeva	
  al	
  valore	
  di	
  1,18	
  ±	
  1,58	
  e	
  la	
  percezione	
  del	
  dolore	
  non	
  

differiva	
  in	
  maniera	
  significativa	
  tra	
  i	
  due	
  gruppi	
  (0,97	
  ±	
  1,43	
  JET	
  vs	
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4.	
  Discussione	
  

	
  

	
   Dai	
   risultati	
   dello	
   studio	
   si	
   è	
   potuto	
   evincere	
   come	
   al	
  

tempo	
   T1	
   la	
   VAS	
   	
   espressa	
   dai	
   pazienti	
   che	
   hanno	
   ricevuto	
   la	
   jet	
  

injection	
  è	
  di	
  0,70	
  punti	
  rispetto	
  ai	
  2,73	
  punti	
  dei	
  pazienti	
  che	
  hanno	
  

ricevuto	
   la	
   classica	
   infiltrazione	
   con	
   ago	
   25G.	
   Questo	
   si	
   traduce	
   in	
  

una	
  notevole	
  riduzione	
  della	
  sintomatologia	
  dolorosa.	
  	
  

Al	
   tempo	
   T2	
   	
   la	
   VAS	
   per	
   i	
   pazienti	
   del	
   gruppo	
   C	
   è	
   stata	
   di	
   0,93	
   ,	
  

mentre	
   per	
   i	
   pazienti	
   del	
   gruppo	
   L	
   è	
   stata	
   di	
   1,39.	
   Possiamo	
  

affermare	
   che	
   la	
   procedura	
   è	
  mediamente	
   rimasta	
   al	
   di	
   sotto	
   di	
   1	
  

punto	
  della	
  scala	
  VAS	
  per	
  i	
  pazienti	
  del	
  gruppo	
  C	
  ed	
  è	
  scesa	
  di	
  poco	
  

più	
   di	
   un	
   punto	
   della	
   scala	
   VAS	
   nei	
   pazienti	
   del	
   gruppo	
   L.	
   Questo	
  

risultato	
   ci	
   conferma	
   come	
   l’anestetico	
   locale	
   sia	
   indispensabile	
  

prima	
  di	
  effettuare	
  le	
  procedure.	
  

L’utilizzo	
   del	
   Comfort-­‐intm	
   si	
   è	
   dimostrato	
   utile	
   nel	
   ridurre,	
  

eliminando	
  quasi	
  del	
  tutto,	
  il	
  dolore	
  legato	
  alla	
  procedura.	
  	
  

Tutti	
   i	
   pazienti	
   del	
   grupppo	
   C	
   hanno	
   descritto	
   l’infiltrazione	
   come	
  

sensazione	
   di	
   “pizzicotto”.	
   Alcuni	
   pazienti	
   sono	
   stati	
   infastiditi	
   dal	
  

rumore	
  dello	
  scatto	
  della	
  molla	
  al	
  momento	
  dell’infiltrazione.	
  



	
   25	
  

Abbiamo	
   notato,	
   tra	
   l’altro	
   come	
   l’infiltrazione	
   di	
   lidocaina	
   con	
  

Confort-­‐intm	
   non	
   abbia	
   alterato	
   le	
   caratteristiche	
   della	
   consistenza	
  

del	
  sottocute,	
  non	
  provocando	
  il	
  classico	
  turgore	
  sottocutaneo	
  che	
  si	
  

verifica	
   nella	
   classica	
   infiltrazione	
   e	
   che	
   può	
   contribuire	
   ad	
   uno	
  

sfasamento	
  dei	
  piani	
  in	
  direzione	
  dello	
  spazio	
  intervertebrale.	
  

Per	
   contro	
  dobbiamo	
   far	
  notare	
   come,	
  non	
  utilizzando	
   l’ago,	
   alcuni	
  

operatori	
   non	
   hanno	
   gradito	
   la	
  mancata	
   “eplorazione	
   preliminare”	
  

del	
   sottocute	
   e	
   dei	
   legamenti	
   in	
   direzione	
   dello	
   spazio	
  

intervertebrale	
  scelto	
  per	
  la	
  puntura	
  lombare.	
  

Un	
  vantaggio	
  che	
  invece	
  abbiamo	
  riscontrato	
  è	
  stato	
  quello	
  di	
  avere	
  

una	
   siringa	
   in	
   meno	
   sul	
   campo	
   sterile	
   preparato	
   per	
   effettuare	
  

l’anestesia	
   subaracnoidea,	
   evitando	
   la	
   presenza	
   di	
   un	
   altro	
   ago	
   e	
  

comunque	
   di	
   un’altra	
   siringa	
   che	
   potrebbe	
   confondere	
   l’operatore,	
  

aumentando	
  la	
  sicurezza	
  per	
  il	
  paziente	
  e	
  l’operatore	
  stesso.	
  

Certamente	
  tutti	
  i	
  pazienti	
  presentavano	
  un	
  grado	
  di	
  ansia	
  variabile	
  

considerato	
   il	
   dover	
   affrontare	
   un	
   evento	
   stressante	
   quale	
   possa	
  

essere	
   un	
   intervento	
   chirurgico,	
   molti	
   dei	
   quali	
   emotivamente	
  

coinvolgenti	
  come	
  il	
  taglio	
  cesareo,	
  ma	
  non	
  riteniamo,	
  visti	
  i	
  risultati,	
  

che	
  questo	
  possa	
  avere	
   influito	
  sulla	
  percezione	
  del	
  dolore	
  durante	
  

l’infiltrazione	
  in	
  entrambi	
  i	
  gruppi.	
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5.	
  Conclusioni	
  

	
  

	
   Possiamo	
   dunque	
   concludere	
   che	
   la	
   tecnologia	
   jet-­‐injection	
  

needle	
   free	
   si	
   è	
   rivelata	
   estremamente	
   utile	
   nel	
   ridurre	
   il	
   dolore	
  

nell’introduzione	
  da	
  ago	
  da	
  spinale	
  durante	
  la	
  puntura	
  lombare.	
  

Oltre	
   che	
   efficace,	
   la	
   metodica	
   è	
   stata	
   anche	
   pratica	
   e	
   facile	
   da	
  

utilizzare.	
  

Nonostante	
  questo	
  sia	
  un	
  approccio	
  poco	
  conosciuto	
  ed	
  utilizzato	
  in	
  

altri	
  contesti,	
  riteniamo	
  che	
  la	
  sua	
  introduzione	
  nella	
  pratica	
  clinica,	
  

prospettando	
   un	
   utilizzo	
   anche	
   nei	
   pazienti	
   pediatrici	
   che	
   devono	
  

essere	
   sottoposti	
   a	
   procedure	
   invasive,	
   possa	
   essere	
   efficace	
   e	
  

d’aiuto.	
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