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Background e razionale 

In medicina di emergenza ed in Terapia Intensiva, l'ecografia toracica è sempre più diffusa come metodica 
per la diagnosi ed il monitoraggio delle principali patologie polmonari. 

I vantaggi offerti da questa metodica sono numerosi e comprendono: a) l'assenza di complicanze e l'assenza 
di radiazioni ionizzanti; b) la ripetibilità e la possibilità di eseguire l' esame a letto del malato senza necessità 
di particolare preparazione e senza i rischi di un trasferimento in Radiologia per un esame TC [1]; c) la 
possibilità di esecuzione nel momento esatto in cui una alterazione patologica si verifica senza attendere i 
tempi per l'esame RX o  TC; d) il costo inferiore ad altre indagini; e) la possibilità di utilizzare protocolli 
diagnostici standardizzati per esami goal directed o focus – oriented [2-3]; f) la facilità di apprendimento e la 
affidabilità e riproducibilità dei reperti [4], g)  sensibilità e specificità elevate nell'identificare i più comuni 
quadri patologici polmonari, addirittura superiori all'RX torace nel rilevare versamenti pleurici, PNX, 
addensamenti polmonari [5-7]. h) la possibilità di quantificare la congestione polmonare, i versamenti 
pleurici e l'addensamento polmonare [8-10]. 

I reperti della semeiotica ecografica toracica sono esaustivamente descritti in numerosi lavori [11]. Le linee 
guida pubblicate recentemente hanno inoltre standardizzato la nomenclatura, le tecniche e le indicazioni 
dell'ecografia toracica [12].  

 

Nonostante i numerosi vantaggi, la diffusione dell'ecografia toracica sembra ostacolata dal fatto di essere 
una tecnica operatore dipendente e dalla mancanza di un metodo di refertazione che consenta una 
comunicazione affidabile tra operatori diversi [13]. 
Mentre molti studi, condotti in centri altamente auto-selezionati, hanno mostrato la buona accuratezza 
diagnostica dell'ecografia per le più importanti malattie polmonari acute [14, 15] e il conseguente impatto 
positivo sul processo decisionale clinico [10], solo pochi hanno valutato il suo effettivo utilizzo in unità di 
terapia intensiva non pre-selezionate (ICU) [16,17].  
Una recente survey promossa dal GiViTI e condotta su 87 Terapie Intensive ha mostrato che l'ecografia 
toracica viene eseguita in quasi tutte le ICU intervistate, ad un tasso medio di circa un esame per letto a 
settimana. [18-19] 

Anche se non erano disponibili indagini recenti sull'uso dei raggi X toracici nelle ICU italiane, l'ecografia 
toracica appariva molto meno frequentemente utilizzata rispetto alla radiografia del torace sebbene la 
prima sia ugualmente o più accurata nel rilevare malattie di interesse [20-22]. 

La mancanza di consapevolezza del valore dell'ecografia toracica e la mancanza di formazione venivano 
indicati come i limiti maggiori alla diffusione della metodica. 

Il referto dell'ecografia toracica veniva raccolto come parte del diario clinico in 65 ICU (79,3%), nella sezione 
“consulenze” in 14 (17,1%) e in altri modi in 13 (15,9%). In 10 centri era possibile più di un'opzione ed in 
cinque casi (6,1%) i risultati dell'ecografia toracica venivano comunicati solo oralmente piuttosto che scritti. 
Un formato standardizzato per la refertazione era disponibile solo in 9 centri (11,0%) e veniva più spesso 
utilizzato quando l'ecografia veniva fatta da un consulente esterno (28,6% dei casi) [19]. 

Lo scarso utilizzo di un referto standardizzato veniva messo in relazione alla mancanza di un formato 
validato per descrivere i risultati [17] o il fatto che l'ecografia toracica è considerata un'indagine altamente 
mirata volta a ottenere una risposta Sì o No senza ulteriori specifiche. [19] 

In ogni caso, la mancanza di una procedura comune per descrivere i risultati, con poche eccezioni, limita 
notevolmente l'utilità dell'ecografia nella pratica quotidiana. Inoltre, contrariamente a molte altre indagini 
(come la TAC o la radiografia) i cui referti sono raccolti convenientemente in sezioni specifiche della cartella 
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clinica dove la loro evoluzione può essere facilmente valutata e confrontata, i risultati dell'ecografia tendono 
a disperdersi tra le note del diario clinico, 

Ad oggi nessuno strumento o metodo di refertazione è condiviso ed adottato come unico strumento di 
comunicazione tra Terapie Intensive o dipartimenti di emergenza di ospedali diversi. 

Lo scopo del presente studio è quello di confrontare le differenti tipologie di referti presenti nelle diverse TI 
per individuarne differenze e similitudini, punti di forza e punti di debolezza e per poter poi proporre un 
metodo di refertazione che sia applicabile in tutte le Terapie Intensive. Un metodo condiviso di refertazione 
potrebbe rappresentare uno strumento di comunicazione in grado di favorire la diffusione dell'ecografia 
toracica riducendo la dose di radiazioni ionizzanti a cui vengono sottoposti i pazienti con le radiografie o TC 
del torace. 

  

Obiettivi dello studio  
Obiettivi primari dello studio sono: 

a) Valutare le modalità con cui vengono refertati gli esami di ecografia toracica in un campione di 
almeno 70 reparti di TI italiani e studiarne la variabilità.  
Più in particolare, si indagheranno i seguenti aspetti: 

1) tipologia di referto: standardizzato (es items), strutturato (es. sezioni) o “free text” 
2) tipologia di items o sezioni dei referti standardizzati/strutturati 
3) strutture anatomiche indagate 
4) tipologia di reperti a seconda della tipologia di paziente 
5) tipologia di reperti a seconda della modalità respiratoria 
6) localizzazione topografica dei reperti (aree/zone polmonari) 
7) aree/zone esaminate a seconda della tipologia di paziente 
8) aree/zone esaminate a seconda della modalità respiratoria 
9) terminologia utilizzata (es. “profilo B” vs “linee B” vs “interstiziopatia” vs “congestione”, 

ecc,); 
10) Descrizioni dei reperti di tipo qualitativo (es. “presenza di versamento”), quantitativo (es 

“versamento di tot volume”) o semi quantitativo (versamento “lieve, moderato, 
severo”). 

11) Presenza/assenza nel referto di indicazioni a rivalutazioni future, interventi terapeutici, 
approfondimenti diagnostici, consulenze specialistiche, ecc. 

 
b) Valutare l’impatto dell’ecografia toracica nell’orientare le decisioni cliniche degli operatori. 

In particolare, verrà richiesto se l’esame ha confermato l’adeguatezza delle terapie in atto, ha 
indotto una modifica delle strategie diagnostico-terapeutiche o se ha disorientato i clinici e non ha 
fornito informazioni utili. 

 
Obiettivo secondario dello studio è confrontare l'ecografia toracica con le altre metodiche di imaging del 
torace (radiografia e tomografia computerizzata) rispetto alle seguenti dimensioni: 

1) numero di esami (per paziente e per reparto) eseguiti in una o più settimane campione; 
2) motivo di esecuzione dell'esame; 
3) tipo di esame e tipologia di paziente sottoposto ad esame (es, chirurgico, medico, trauma, 

insufficienze d'organo presenti, comorbilità); 
4) tipo di esame e modalità ventilatoria; 
5) patologie ricercate; 
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6) patologie rilevate; 
7) utilità percepita dei risultati dell'esame eseguito (ecografia, Rx o TC); 
8) risvolti diagnostici - terapeutici dell'esame effettuato. 

 
 
 
Il gruppo GiViTI 

Il GiViTI (Gruppo italiano per la Valutazione degli interventi in Terapia Intensiva) è una rete di Terapie 
Intensive italiane che ha iniziato la sua attività nel 1991. Lo scopo del gruppo è quello di promuovere e 
realizzare progetti di ricerca indipendenti, orientati alla valutazione e al miglioramento della qualità 
dell'assistenza e ad un più razionale uso delle risorse. Il GiViTI coinvolge attualmente circa 430 Terapie 
Intensive italiane. 
Dal 2002 è a regime il cosiddetto progetto Margherita sulla valutazione continua della performance delle TI. 
Tutte le informazioni, registrate su un apposito software, sono corredate dalla rispettiva definizione, in 
modo da garantire la massima confrontabilità fra le diverse TI. Viene inoltre effettuata in tempo reale la 
revisione automatica della qualità delle informazioni raccolte. Infine, grazie ad una struttura modulare, il 
software permette di integrare facilmente la raccolta dati di base (il "core" della margherita) con raccolte 
dati specifiche per progetti di ricerca particolari (i "petali" della margherita). In tal modo il software diventa 
uno strumento che promuove sia l’efficienza sia la qualità del lavoro di ricerca del reparto. 
 
 

Disegno dello studio  
Studio osservazionale trasversale, multicentrico condotto in almeno 70 Terapie Intensive italiane afferenti al 
GiViTI in cui l'indagine ecografica polmonare sia comunemente utilizzata.  

I reparti partecipanti dovranno raccogliere i dati previsti relativi a tutti gli esami di ecografia toracica 
effettuati durante una settimana indice, che verrà stabilita in ciascun centro secondo le preferenze del 
reparto. 

 

 
Procedura di follow-up 

Non è previsto follow up dei pazienti. 

 

Definizione di conclusione dello studio 

In ciascun centro lo studio si considera concluso al termine della raccolta dati nella settimana indice e una 
volta che tutte le eventuali richieste di chiarimenti (query) da parte del centro di coordinamento siano state 
soddisfatte. 

 

Popolazione dello studio 
Criteri di inclusione 

Verranno inclusi nello studio tutti i pazienti adulti ammessi in Terapia Intensiva durante la settimana indice. 
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Criteri di esclusione 

- Assenza del consenso al trattamento dei dati personal; 

- Pazienti minori. 

Gestione dei dati 
Raccolta dei dati  

La raccolta dati verrà effettuata attraverso l’impiego del software MargheritaPROSAFE, fornito 
gratuitamente ai centri partecipanti. Sarà predisposto un apposito modulo (petalo “Ecografia toracica”) per i 
dati specificamente richiesti dallo studio, disponibile dopo il parere favorevole espresso dal Comitato Etico 
competente. I referti in forma anonima verranno caricati ed inviati al Centro di Coordinamento GiViTI 
mediante un sistema di upload implementato nel software. 
 

 
Gestione e conservazione dei dati 

Lo studio verrà coordinato centralmente dal Centro di Coordinamento del GiViTI presso l’Istituto di Ricerche 
Farmacologiche “Mario Negri”, Villa Camozzi – 24020 Ranica (Bergamo). I responsabili dello studio avranno 
la responsabilità scientifica e operativa. 
Il centro di coordinamento GiViTI raccoglierà in forma anonima le informazioni cliniche registrate 
nel software MargheritaPROSAFE. Tutte le informazioni raccolte saranno protette da procedure rigorose che 
vietino la diffusione di dati ad altri soggetti non espressamente autorizzati. Tutti i dati saranno analizzati 
presso il centro di coordinamento GiViTI. 
Tutti i dati relativi ai risultati dello studio saranno divulgati solo in forma aggregata. 

 

Analisi dei dati 
I referti raccolti verranno analizzati qualitativamente da due ricercatori in cieco che utilizzeranno una griglia 
di valutazione condivisa. Le discrepanze fra le due valutazioni verranno discusse e risolte per consenso. 
I dati clinici verranno analizzati con le più comuni statistiche descrittive. In particolare, per le variabili 
nominali e continue verranno impiegate media, mediana, intervalli interquartili e deviazione standard. 
Alla luce dello studio già citato [19], ci si attende di raccogliere una media di 10 esami per singola TI, un 
numero considerato sufficiente a descrivere la modalità tipica di refertazione dell’esame. Con 70 TI 
partecipanti si prevede di raccogliere un totale di 700 esami. Con tale numerosità, l’intervallo di confidenza 
al 95% di una proporzione avrà una larghezza massima di 7% (nel caso di una proporzione pari al 50%). Tale 
precisione della stima è considerata sufficiente all’obiettivo descrittivo di questo studio. 

Gestione della sicurezza 

Nello studio non vengono somministrati farmaci. Rispetto alla normale pratica clinica non sono previsti 
eventi avversi aggiuntivi direttamente legati allo studio. 

Aspetti amministrativi 
Finanziamenti dello studio 

Nessuno  
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Considerazioni etiche  
Lo studio sarà condotto in accordo con quanto previsto dalle Good Clinical Pratice (Decreto Ministeriale 15 
luglio 1997 “Recepimento delle linee-guida dell’Unione Europea di buona pratica clinica per la esecuzione 
delle sperimentazioni cliniche dei medicinali”). Il protocollo di studio sarà sottoposto per l’approvazione ai 
competenti Comitati Etici locali. 
Un monitoraggio continuo dello studio verrà effettuato ad opera del Centro di Coordinamento che è 
responsabile della gestione complessiva dello studio stesso per quanto riguarda: 

1. i contatti con i centri partecipanti; 

2. il monitoraggio di qualità; 

3. la computerizzazione e l’elaborazione dei dati; 

4. l’analisi statistica dei risultati. 
 
Consenso informato 
 
I pazienti o i loro rappresentanti legali verranno informati sulle finalità e le modalità con cui verrà condotto 
lo studio. È stato all’uopo messa a punto un’informativa, sottomessa anch’essa all’approvazione ai 
competenti Comitati Etici, che spiega il razionale e gli obiettivi dello studio. L’informativa dovrà essere 
consegnata al paziente e sarà compito del medico chiarire tutti i suoi eventuali dubbi. 
TUONO è uno studio osservazionale, pertanto, i pazienti reclutati nello studio non subiranno nessun 
trattamento diverso rispetto a quello impiegato nella normale pratica clinica.  È richiesto l’ottenimento del 
consenso del paziente per la partecipazione allo studio. 
 
Consenso al trattamento dei dati personali 
In ottemperanza alle disposizioni di legge in materia di trattamento dei dati personali (decreto legislativo 
196/03), i pazienti verranno informati circa le modalità di trattamento dei dati raccolti nel corso dello studio, 
nonché l’identità del titolare del trattamento stesso. Verrà loro chiesto il consenso scritto ad utilizzare i 
suddetti dati secondo quanto previsto dalla legge. 
In particolare, al momento più opportuno nel corso della degenza in Terapia Intensiva e comunque il prima 
possibile, i pazienti o i loro rappresentanti legali saranno informati del fatto che, con il loro consenso, i loro 
dati verranno inseriti in una ricerca scientifica sulla valutazione dei referti dell’esame di ecografia toracica. 
Tutti i pazienti o i loro rappresentanti legali saranno quindi invitati a firmare un modulo di consenso per 
utilizzare i loro dati, una volta resi anonimi. Nel caso in cui il paziente non abbia mai raggiunto, durante la 
permanenza in Terapia Intensiva, una lucidità tale da poter dare un consenso realmente informato e non 
abbia un rappresentante legalmente riconosciuto, verrà applicata l'Autorizzazione generale al trattamento 
dei dati personali effettuato per scopi di ricerca scientifica (Registro dei provvedimenti n. 85 del 1 marzo 
2012). In tale provvedimento, visto l'art. 110, comma 1 del decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196 - 
Codice in materia di protezione dei dati personali, il garante  
 

autorizza il trattamento dei dati personali idonei a rivelare lo stato di salute degli interessati, anche 
in assenza del loro consenso informato, per scopi di ricerca scientifica in campo medico, biomedico o 
epidemiologico nel rispetto dei limiti e delle condizioni indicate.  
 

Fra tali condizioni, il garante include  
 

motivi di impossibilità organizzativa riconducibili alla circostanza che la mancata considerazione dei 
dati riferiti al numero stimato di interessati che non è possibile contattare per informarli, rispetto al 
numero complessivo dei soggetti che si intende coinvolgere nella ricerca, produrrebbe conseguenze 
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significative per lo studio in termini di alterazione dei relativi risultati; ciò avuto riguardo, in 
particolare, ai criteri di inclusione previsti dallo studio, alle modalità di arruolamento, alla 
numerosità statistica del campione prescelto, nonché al periodo di tempo trascorso dal momento in 
cui i dati riferiti agli interessati sono stati originariamente raccolti (ad esempio, nei casi in cui lo 
studio riguarda interessati con patologie ad elevata incidenza di mortalità o in fase terminale della 
malattia o in età avanzata e in gravi condizioni di salute). 
 

Tali condizioni sono soddisfatte nel caso specifico dei pazienti critici ricoverati in Terapia Intensiva che 
non raggiungano mai, durante la permanenza in Terapia Intensiva, una lucidità tale da poter dare un 
consenso realmente informato e che non abbiano un rappresentante legalmente riconosciuto. 
 
Secondo quanto previsto dall’Autorizzazione n. 8/2016 del 15 dicembre 2016, i dati e i campioni biologici di 
persone che non possono fornire il proprio consenso per incapacità, possono essere trattati per finalità di 
ricerca scientifica che non comportino un beneficio diretto per i medesimi interessati qualora ricorrano 
contemporaneamente le seguenti condizioni: 
a) la ricerca è finalizzata al miglioramento della salute di altre persone appartenenti allo stesso gruppo d'età 
o che soffrono della stessa patologia o che si trovano nelle stesse condizioni;  
b) una ricerca di analoga finalità non può essere realizzata mediante il trattamento di dati riferiti a persone 
che possono prestare il proprio consenso;  
c) il consenso al trattamento è acquisito da chi esercita legalmente la potestà, ovvero da un prossimo 
congiunto, da un familiare, da un convivente o, in loro assenza, dal responsabile della struttura presso cui 
dimora l'interessato;  
d) la ricerca non comporta rischi significativi per la dignità, i diritti e le libertà fondamentali degli interessati. 
Lo studio osservazionale TUONO prevede il verificarsi di queste condizioni. 
 

 

Conflitto di interessi 
Nessuno. Gli sperimentatori non hanno interessi finanziari. 

 

Responsabilità e politiche di pubblicazione 

Ruolo del promotore e degli sperimentatori  

Il promotore e tutti gli sperimentatori sono tutti responsabili del disegno dello studio e saranno coinvolti 
nella raccolta, gestione, analisi e interpretazione dei dati.  

 
Proprietà dei dati 

La proprietà dei dati ottenuti sarà dei singoli centri partecipanti.  
Il Centro di Coordinamento GiViTI riceverà i dati opportunatamente anonimizzati e non potrà diffondere i 
dati dei singoli centri senza l’autorizzazione scritta del centro stesso. 

 
Politiche di pubblicazione 

I dati ed i risultati delle analisi statistiche saranno presentati in forma aggregata a congressi nazionali e 
internazionali e proposti per la pubblicazione su riviste scientifiche, nel rispetto e nella salvaguardia 
dell’anonimato dei pazienti arruolati. 
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