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Pubblicato sulla Rivista dell’infermiere n. 2/1986

Efficacia della medicazione sterile
trasparente rispetto a quella standard
per il fissaggio del catetere venoso
periferico (CVP) sull’incidenza delle flebiti.
Trial randomizzato e controllato

Riassunto. Introduzione. Le medicazioni del CVP possono con-
tribuire all’incidenza di flebiti, infiltrazioni e sfilamenti ac-
cidentali, ma i risultati sono contrastanti e, in alcuni casi,
con campioni troppo sottodimensionati. Obiettivo. Verifica-
re l’incidenza delle flebiti da CVP con una medicazione ste-
rile trasparente in film in poliuretano a copertura del pun-
to di inserzione (medicazione [M] sterile) o con un cerotto
non sterile (M standard). Disegno. Trial randomizzato e con-
trollato. Partecipanti. 1061 CVP (703 pazienti) sia adulti che
pediatrici in un ospedale di ricerca monospecialistico orto-
pedico del nord Italia. 540 CVP allocati a ricevere la M ste-
rile e 521 la M standard. Risultati. 96 CVP sono stati rimossi
per flebite, 48 (9.6%) nel gruppo sperimentale e 48 (10.1%)
nel gruppo di confronto, RR 0.96 (I.C. 0.697 - 1.335). I CVP
fissati con M sterile si sono sfilati più frequentemente (9.6%
vs 6.3%); la percentuale di cateteri rimossi a fine trattamento
in assenza di complicanze è stata maggiore nei CVP fissati
con M standard (48.9% vs 54.9% p=0.0503). In 85 CVP la
M è stata sostituita perché staccata (50, 9.2% - M sterile e
35, 6.7% - M standard). La M sterile trasparente utilizzata
costa 32 centesimi al pezzo mentre quella standard 9 cen-
tesimi. Conclusioni. Utilizzare cerotti non sterili non influi-

Summary. Effectiveness of the transparent sterile dressing
vs standard to fix the peripheral venous catheter (PVC), on
the incidence of phlebitis. A randomized controlled trial. In-
troduction. The type of dressing could contribute to the in-
cidence of phlebitis, infiltration and accidental removals but
the results of the studies are contrasting and samples are
limited. Aim. To compare the effectiveness of a transparent
polyurethane sterile dressing on the rate of phlebitis asso-
ciated to peripheral venous catheter (PVC) vs a non sterile
sticking plaster in use in current practice (standard dress-
ing). Design. Randomized controlled trial. Participants. 1061
PVCs (703 patients, adults and children) at a research or-
thopedic hospital in the north of Italy; 540 PVCs allocated
to receive the sterile and 521 the standard dressing. Results.
96 PVCs were excluded for phlebitis, 48 (9.6%) in the ster-
ile and 48 (10.1%) in the standard dressing group, RR 0.96
(95%CI 0.697 – 1.335). Accidental removal of the PVCs was
more frequent with the sterile dressing (9.6% vs 6.3%) but
the number of catheters removed without complications was
larger in the standard dressing group (48.9% vs 54.9%
P=0.0503). Eighty-five PVCs were replaced for detachment
of the dressing (50, 9.2% sterile and 35, 6.7% standard dres-
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INTRODUZIONE

I cateteri venosi periferici (CVP), i più comuni dispo-
sitivi endovenosi, sono solitamente inseriti nelle vene
dell'avambraccio e della mano per somministrare li-
quidi, farmaci e sangue.1 Si calcola che il 30-80% dei
pazienti riceva almeno un CVP durante la sua degen-
za.2 Questo presidio non è esente da rischi. Dal 2.3%
al 67% dei pazienti con CVP sviluppa tromboflebiti; la
differenza di queste incidenze dipende anche dalle de-
finizioni utilizzate per diagnosticare la complicanza.1

Vengono utilizzate diverse scale3-5 quella utilizzata nel
presente studio è raccomandata dall'Infusion Nursing
Society (INS)2,6 e già utilizzata in diversi studi.7,8

La complicanza più seria è l'infezione sistemica che si
verifica in circa lo 0.1% dei casi.9 In uno uno studio10

su 6.538 CVP che valutava l'incidenza di flebiti e in-
fezioni sistemiche tramite l'esame colturale delle pun-
te dei cateteri rimossi, il 98.8% dei CVP tolti per fle-
bite aveva la punta ancora sterile confermando la pro-
babile natura chimica della tromboflebite.11

La medicazione del punto di inserzione del catetere lo
tiene pulito e asciutto e allo stesso tempo previene
contaminazioni esterne e traumi. Il tipo di medica-
zioni può contribuire all’incidenza di flebiti, infiltra-
zioni e sfilamenti accidentali7,12-15 ma i risultati sono
contrastanti e, in alcuni casi, con campioni sottodi-
mensionati.
Le raccomandazioni sul tipo di medicazione da usa-
re16,17 sono di debole forza e basate su studi eseguiti
prevalentemente su cateteri venosi centrali. Occorre fa-
re ricerche sulle medicazioni da usare per i CVP.16

Alcuni studi che hanno confrontano prodotti sterili vs
non sterili su CVP non hanno documentato differenze
significative sull'incidenza di tromboflebiti ma hanno
dimostrato differenze sull'adesività: gli sfilamenti acci-

dentali sono infatti più numerosi con le medicazioni
sterili.12 Donald et al.18 hanno studiato in vitro le co-
lonizzazioni batteriche dei cerotti non sterili stoccati sui
carrelli nei reparti di degenza: il 74% risultava colo-
nizzato nel bordo esterno ma solo nel 5% crescevano
colonie nella parte interna; gli autori concludevano che
per utilizzare il cerotto in modo sicuro bastava aspor-
tarne la parte più esterna. Bundy19 ha verificato la con-
taminazione nelle confezioni non sterili dei cerotti per
la medicazione delle ferite, concludendo che si posso-
no usare con sicurezza con un risparmio notevole, da-
to che quelli sterili sono 5.600 volte più costosi.
Nell'ospedale di ricerca sede del presente studio, l'in-
cidenza delle tromboflebiti è del 10.9%.20 Su 12 re-
parti, 11 utilizzano ancora la medicazione in vello in
poliestere elasticizzato foderato con adesivo poliacri-
lico ipoallergenico che non ha caratteristiche di steri-
lità (cerotto). Sostituire la medicazione in uso con quel-
la sterile rappresenta una spesa economica considere-
vole e probabilmente non riduce il rischio di compli-
canze, considerando anche la probabile causa chimi-
ca e meccanica delle flebiti. Lo scopo del presente stu-
dio è verificare se l'incidenza delle flebiti da CVP si
modifica utilizzando una M sterile trasparente in film
in poliuretano ad alta permeabilità, con un adesivo
ipoallergico e privo di lattice, a copertura del punto di
inserzione del catetere (M sperimentale) rispetto ad un
vello in poliestere elasticizzato foderato con adesivo
poliacrilico ipoallergenico, in uso nella pratica corrente,
non sterile (M standard).

METODI

Sono stati arruolati i pazienti ricoverati in un ospe-
dale di ricerca monospecialistico ortopedico del nord

sce sull’incidenza di flebiti e garantisce un buon fissaggio
del CVP alla cute rispetto alla medicazione sterile traspa-
rente in film in poliuretano.

Parole chiave: cateteri venosi periferici, medicazioni, flebi-
ti, rimozioni accidentali, trial randomizzato.

sing). The cheapest transparent sterile dressing costs 32
cents while the standard 9 cents. Conclusions. A sticking
non sterile plasters is not influential on the rate of phlebitis
and ensures an good fix of the PVC compared the trans-
parent sterile dressing to of polyurethane film.

Key words: peripheral venous catheters, dressing, phlebitis,
accidental removal, randomized controlled trial.
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d'Italia (350 posti letto) che accoglie pazienti da tut-
ta la nazione, con problemi ortopedici/traumatolo-
gici e di oncologia ortopedica, sia pediatrici che adul-
ti. Sono stati inclusi i pazienti di tutte le età, a cui
veniva posizionato, in reparto o in sala operatoria,
un CVP per almeno 24 ore, e che davano il loro con-
senso, mentre sono stati esclusi i pazienti con aller-
gia nota a uno dei 2 cerotti/medicazione in studio,
sottoposti a trapianto di cellule staminali, ricovera-
ti in day-surgery o con allergia accertata alla Clo-
rexidina 0.5 in base alcolica (antisettico utilizzato
per la cute), in osservazione breve intensiva (OBI) e
con CVP inseriti in altri ospedali. Sono stati inoltre
esclusi i pazienti ricoverati nel reparto che già uti-
lizzava stabilmente M sterili, non ritenendo etico ran-
domizzarli a M non sterili. Poiché l'unità dello stu-
dio era il CVP, un paziente poteva essere incluso più
di una volta. Lo studio è stato approvato dal Comi-
tato Etico dell'ospedale e tutti i pazienti sono stati
informati.

Intervento. Tutti i pazienti sono stati randomizzati a
ricevere la M standard (gruppo M standard) o quella
sterile (gruppo M sterile). È stata generata in modo infor-
matizzato una lista di randomizzazione per blocchi di
dieci. Sono state preparate buste opache in cui veni-
va inserito il tipo di cerotto (standard o trasparente
sterile) secondo la successione indicata dalla lista, le
buste erano numerate e legate per blocchi di dieci. I
pacchi di buste sono stati consegnati ai reparti all'in-
terno di scatole che permettevano di prendere la pri-
ma busta disponibile. Le buste venivano controllate e
gestite dall'infermiere di ricerca presente in ogni re-
parto. Tutti gli infermieri erano stati informati e for-
mati. Gli infermieri di reparto erano a conoscenza del
trattamento dei singoli pazienti data la diversità delle
medicazioni.

Procedure. Ai pazienti inclusi veniva richiesto il con-
senso dopo averli informati sull'obiettivo dello stu-
dio. La cute veniva disinfettata con Clorexidina 0.5%
in base alcolica e i cateteri utilizzati erano tutti in
Fluorinated Ethylene-Propylene – (FEP. Polymer). Il
calibro e la sede di posizionamento erano a discre-
zione dell'infermiere che effettuava la procedura. Do-
po l'incannulazione veniva presa la prima busta opa-

ca nella scatola dedicata e il CVP veniva fissato con
la medicazione trovata al suo interno. L'infermiere di
ricerca compilava poi la prima parte della scheda rac-
colta dati con le caratteristiche di base del paziente e
del CVP (età, sesso, diagnosi, calibro CVP, sede e da-
ta di inserimento). Ogni giorno l'infermiere di ricerca
ispezionava il punto di inserzione e raccoglieva i da-
ti delle 24 ore precedenti (numero di accessi eseguiti,
tipo di terapia infusa -irritante o meno, sangue e emo-
derivati). I dati venivano estrapolati dalla scheda di
terapia integrata, dalla cartella infermieristica, riabi-
litativa, con l'ispezione diretta del sito tramite osser-
vazione e palpazione (se la medicazione non era tra-
sparente), intervistando il paziente. La scheda accom-
pagnava il paziente durante eventuali trasferimenti di
reparto. Tutti gli infermieri addetti alla raccolta dati
avevano partecipato alla costruzione del protocollo,
avevano ricevuto una formazione specifica all'utiliz-
zo della scala di valutazione della flebite ed alla rile-
vazione di tutte le variabili ed avevano partecipato ad
uno studio pilota per testare la scheda e le procedu-
re organizzative del protocollo.
Tutte le deviazioni dal protocollo venivano regi-
strate (se veniva utilizzato un antisettico diverso
per la preparazione della cute, se veniva cambiata
la medicazione e se il CVP veniva rimosso prima di
24 ore).

Esiti

Esito primario. La diagnosi di flebite veniva formu-
lata in base ad una scala di valutazione dell’Intrave-
nous Nurses Society.6 La scala identifica 5 gradi di
flebite (0 nessuna flebite, 5 massimo grado) a secon-
da del tipo e quantità di segni e sintomi riscontrati
(dolore, rossore, edema, cordone palpabile e secrezio-
ne purulenta).

Esiti secondari. Incidenza di rimozioni accidentali, oc-
clusioni, infiltrazione e rimozioni per termine terapia
in assenza di complicanze e eventi avversi. L’occlu-
sione era intesa come l’impossibilità ad infondere li-
quidi attraverso il CVP, dopo i tentativi di disostru-
zione per la presenza di trombo nel catetere e perdita
della pervietà), l’infiltrazione come la fuoriuscita di li-
quidi nei tessuti circostanti il CVP (permeabilità dei li-
quidi infusi nell’interstizio che causa gonfiore intorno
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al sito del catetere)19 e la rimozione accidentale come
la fuoriuscita involontaria e totale del CVP dal sito di
inserzione.

Analisi statistiche. Per determinare la numerosità cam-
pionaria si è tenuto conto dell'incidenza di flebite del
10.9% (range dal 7 al 18% a seconda del reparto) ri-
levata nel 2009 nell'ospedale sede dello studio. Cam-
biando tipo di medicazione, tenendo conto dell'incre-
mento dei costi, si accettava come significativa una
diminuzione dell'incidenza di almeno la metà dei ca-
si accettando quindi un valore non superiore al 5%, il
gold standard indicato anche in letteratura.6 Pertanto
i CVP da arruolare per braccio erano 320 (almeno 640
CVP in totale). Tenendo conto di una possibile perdi-
ta al follow up del 10% e di un'ulteriore perdita del
10% di CVP perché rimossi entro alcune ore, si dove-
vano arruolare almeno 768 CVP.
L'analisi statistica è stata fatta utilizzando il pro-
gramma Statistical Package for the Social Sciences
(SPSS) software versione 15.0 (SPSS Inc., Chicago, USA)
e per intenzione di trattamento. Il 10% dei dati, a ran-
dom, sono stati controllati in doppio. Sono state con-
frontate le caratteristiche di base dei pazienti e le va-
riabili di rischio di flebite del CVP (infusione di emo-
derivati, di terapia irritante, calibro e sede del CVP e
numero di accessi) per verificare l'adeguatezza della
randomizzazione. Sono state seguite le Linee Guida per
il reporting dei trial.21

Tutti i dati continui sono stati espressi con media e
deviazione standard. È stata utilizzata One Way ANO-
VA per valutare le differenze fra le medie del gruppo
sperimentale e di controllo. Dove il Levene test per l'o-
mogeneità della varianza era significativo (p<0.05), è
stato utilizzato il Mann Whitney test. Per tutte le va-
riabili dicotomiche è stata calcolata l'incidenza, il ri-
schio relativo, la riduzione del rischio relativo e il NNT.
È stato utilizzato il test esatto di Fisher per valutare le
differenze fra le incidenze dei diversi esiti.
Per tutti i test è stata considerata significativa una
p<0.05.

RISULTATI

Fra il 5 e il 23 di ottobre 2010, 1.061 CVP (703 pa-
zienti) dei 1355 (997 pazienti) potenzialmente eleggi-

bili (78.3%) sono stati arruolati nel trial. I motivi di
esclusione sono illustrati nella Figura 1. Dei 1061 CVP
arruolati, 540 sono stati randomizzati a ricevere la me-
dicazione sterile (gruppo M sterile) e 521 quella stan-
dard (gruppo M standard). 36 CVP nel gruppo speri-
mentale sono usciti dallo studio (6.6%) e 38 nel grup-
po M standard (7.3%). Nell'analisi dei dati sono stati
compresi tutti i CVP randomizzati.
Le caratteristiche dei pazienti e le variabili di rischio
dei CVP erano comparabili nei due gruppi (nessuna
differenza significativa) (Tabella 1).

Novantasei CVP sono stati rimossi perché hanno pro-
vocato flebite, 48 per ogni gruppo; 83 flebiti erano di
stadio I (62% nel gruppo M sterile e 60% nel gruppo
M standard); 42 di stadio II (31% in entrambi i grup-
pi) e 11 di stadio III (7% vs 9%).
Il 9.6% dei CVP nel gruppo sterile e il 10.1% nel grup-
po standard hanno sviluppato una flebite (P=0.9). I CVP
fissati con M sterile si sono sfilati più frequentemen-
te (9.6% vs 6.3%) e la percentuale di cateteri rimossi
a fine trattamento in assenza di complicanze è stata
invece maggiore nei CVP fissati con M standard (48.9%
vs 54.9% p= 0.0503). Si sono verificati 5 casi di al-
lergie, 3 nel gruppo M sterile (0.6%) e 2 nel gruppo M
standard (0.4%) e in 2 casi, entrambi nel gruppo stan-
dard, i CVP sono usciti dallo studio poiché la medica-
zione trasparente non rimaneva adesa alla cute. In 85
CVP è stato necessario sostituire la medicazione per-
ché staccata (50, 9.2% con M sterile e 35, 6.7% con M
standard). È stata condotta anche l'analisi per proto-
collo escludendo i CVP rimossi prima delle 24 ore e
persi al follow up. Sono stati complessivamente ana-
lizzati 504 CVP nel gruppo M sterile e 483 nel grup-
po M standard (Figura 1). I risultati sono sovrapponi-
bili sia per l'esito principale che per i secondari. La M
sterile trasparente più economica utilizzata in questo
studio, costa 32 centesimi al pezzo mentre quella stan-
dard 9 centesimi.

DISCUSSIONE

Il trial randomizzato e controllato ha permesso di con-
frontare l'efficacia della M sterile trasparente per la
copertura del sito di inserimento del CVP rispetto al-
la pratica standard con un cerotto non sterile. L'inci-
denza di flebiti era simile in entrambi i gruppi dimo-
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Figura 1. Disegno del trial randomizzato e controllato.

a

CVP potenzialmente eleggibili (n=1355)

Motivi di esclusione (n 294):
    –  pazienti ricoverati in Day Surgery (n 225)
    –  pazienti trapiantati con cellule staminali (n 1)
    –  pazienti ricoverati in OBI (n 3)
    –  CVP messi in altri ospedali (n 4)
    –  Pazienti persi per problemi organizzativi (n 59)
    –  pazienti allergici (n 2)

CVP Randomizzati (n. 1.061)

Gruppo M sterile (n. 540) Gruppo M standard (n. 521)

Hanno completato il trial (n. 504):
    –  4 persi al follow up
    –  2 usciti dallo studio perché la medicazione non si
        attacca
    –  30 rimossi prima delle 24h perché non più necessari

Hanno completato il trial (n. 483):
    –  5 persi al follow up
    –  33 rimossi prima delle 24h perché non più necessari

540 CVP 521 CVP
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Tabella 1. Caratteristiche di base e cliniche dei pazienti e dei CVP.

Medicazione sterile Medicazione standard
N % N %

Numero di CVP 540 521

Età§ media (DS) 54.9 23.4 55.4 24.5

Sesso§

femmine 280 51.8 276 52.8
maschi 260 48.2 245 47.2

Diagnosi oncologica§ 86 16.1 94 17.8

Calibro* CVP grande (14, 16, 18 G) 275 51.1 271 52.2
medio (20 G) 162 30.4 146 28.3
piccolo (22, 24 G) 97 18.5 99 19.5

Sede*: Braccio 11 2.8 11 2.9
Fossa antecubitale 59 11.9 78 15.5
Avambraccio 135 25.4 151 29.1
Polso 97 18.3 94 18.4
Mano 221 41.4 177 34.0
Arto inferiore 1 0.2 1 0.1

Numero di accessi per CVP*:
nessuno 43 8.8 31 6.2
< di 3 al giorno 335 62.1 333 64.8
> di 3 al giorno 49 9.0 31 6.5
infusione continua 108 20.1 114 22.5
infusione di sangue ed emoderivati 113 21.6 109 21.1
terapia irritante 297 55.8 276 53.8
n. di CVP a paziente (DS) 1.69 1.24 1.58 1.19
tempo medio di permanenza del CVP in giorni (DS) 2.5 1.50 2.7 1.63
§dati su 703 pazienti
*in alcune schede il dato era mancante
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strando che utilizzare la M sterile non migliora l'inci-
denza di flebiti. Questo risultato è in accordo con al-
tri studi simili ma di piccole dimensioni o con disegni
non randomizzati. Ad esempio, in uno studio13 non
randomizzato su 407 bambini l’incidenza di flebiti era
comparabile tra medicazioni trasparenti o cerotto non
sterile. Anche un piccolo studio di costo efficacia15 su
120 CVP confermava che l'utilizzo di cerotto non ste-
rile non aumentava il rischio di flebiti. In un altro stu-
dio12 sempre in ambito pediatrico invece, nel confronto
fra garze, medicazione trasparente e cerotto non ste-
rile, il numero di flebiti era maggiore nel gruppo trat-
tato con cerotto ma la differenza non era statistica-
mente significativa, probabilmente per la scarsa nu-
merosità campionaria (150 bambini). Negli studi cita-
ti (e neanche in questo studio) la diagnosi di flebite
non veniva accompagnata anche dall'analisi coltura-
le della punta dei cateteri asportati per escludere la
possibile natura batterica della flebite. D'altronde, nel-
l'unico grande studio10 su 6.538 CVP in cui si esegui-
va l'analisi colturale su tutti i cateteri asportati, qua-
si il 99% dei CVP rimossi per flebite avevano la pun-
ta sterile confermando la probabile natura chimica del-
l'infiammazione. Nel nostro studio nessuno dei parte-
cipanti ha sviluppato batteremia sintomatica.
Si sono verificati più sfilamenti accidentali nei CVP
con medicazione trasparente (9.6% vs 6.3%) probabil-
mente per la minor adesività di questa medicazione.
Questo dato è confermato anche da un altro studio7 su
229 pazienti che però confrontava la medicazione tra-
sparente con garze e non con cerotto. Anche in un al-
tro studio12 di piccole dimensioni la medicazione tra-
sparente aveva una minore adesività anche quando con-
frontata con cerotto non sterile. Il maggior numero di
sfilamenti non veniva invece riscontrato in uno stu-
dio di costo-efficacia15 che però confermava il van-
taggio economico, del cerotto non sterile.

Rispetto agli altri esiti secondari (infiltrazioni e oc-
clusioni) non c'erano differenze fra i CVP trattati
con i 2 tipi di medicazione. Nello studio pediatri-
co12 la medicazione trasparente aumentava l'incidenza
delle infiltrazioni, ma lo studio era di piccole di-
mensioni.
Complessivamente i CVP trattati con cerotto non ste-
rile vanno meglio e questa migliore performance rag-
giunge i limiti della significatività: il 54.9% dei CVP
medicati con cerotto non sterile vengono rimossi per
termine terapia in assenza di qualsiasi complicanza ri-
spetto al 48.9% dei CVP medicati con medicazione tra-
sparente (P = 0.0503). Il cerotto non sterile è inoltre
anche più economico di qualsiasi medicazione traspa-
rente in commercio.
Lo studio ha alcuni limiti. Principalmente la non ce-
cità dei rilevatori. Lo studio però voleva essere di ti-
po pragmatico, rispecchiando cioè la pratica corrente
basata sul giudizio clinico dei professionisti. Gli in-
fermieri utilizzavano, dopo aver ricevuto un addestra-
mento), una scala validata6 per rilevare la presenza/as-
senza di flebiti. Questo dovrebbe aver limitato il bias
di accertamento. Altro limite l'inclusione di 66 CVP
poi rimossi prima delle 24 ore, 30 nel gruppo speri-
mentale e 33 nel gruppo di controllo. All'analisi per
protocollo i dati dell'analisi per intenzione di tratta-
mento sono stati confermati.

CONCLUSIONI

Utilizzare cerotti in vello in poliestere elasticizzato
foderato con adesivo poliacrilico ipoallergenico che
non ha caratteristiche di sterilità non influisce sul-
l’incidenza di flebiti e garantisce un buon fissaggio
del CVP alla cute rispetto alla M sterile trasparente
in film in poliuretano ad alta permeabilità, con un

68
A

S
S

I
S

T
E

N
Z

A
 

I
N

F
E

R
M

I
E

R
I

S
T

I
C

A
 

E
 

R
I

C
E

R
C

A
_

3
1

_
2

_
2

0
1

2
contributi ed esperienze

Tabella 2. Risultati per CVP con medicazione trasparente sterile o standard.

Esiti Medicazione sterile Medicazione standard RR (IC 95%)
540 CVP 521 CVP
N % N %

Flebite 48 9.6 48 10.1 0.96 (0.697 - 1.335)
Rimozioni accidentali 48 9.6 31 6.3 1.49 (0.996 - 2.094)
Occlusioni 69 12.8 60 11.5 1.11 (0.850 - 1.448)
Infiltrazione 77 14.3 75 14.4 0.98 (0.734 - 1.318)

Rimozioni per termine terapia senza complicanze 264 48.9 286 54.9 0.89 (0.801 - 1.001)
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adesivo ipoallergenico e privo di lattice. Utilizzare la
M standard permette inoltre un notevole risparmio.
Il cerotto costa infatti quattro volte meno della me-
dicazione trasparente più economica attualmente in
commercio in Italia.
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