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La FDA autorizza il primo dispositivo robotizzato per la flebotomia 
 

Il sangue è la vita… e sarà mio! 
Dracula di Bram Stoker 

  La Food and Drug Administration (FDA) statunitense ha autorizzato oggi, 

19 agosto,   Aletta, il primo dispositivo robotico autonomo in grado di prelevare sangue dal 

braccio di un paziente senza l'intervento manuale di un operatore. Il dispositivo è autorizzato per 
l'uso su pazienti adulti in ambito ambulatoriale e deve essere utilizzato sotto la supervisione di un 
flebotomista qualificato.  
 

Un singolo flebotomista può gestire fino a tre dispositivi Aletta contemporaneamente, il che 
potrebbe contribuire a colmare l'attuale carenza di flebotomisti negli Stati Uniti e non solo. 
 

Aletta gestisce autonomamente ogni fase del prelievo di sangue, mentre un flebotomista 

qualificato avvia ogni sessione e rimane disponibile per rispondere a qualsiasi problema durante la 
procedura. Il dispositivo guida il paziente nel posizionamento del braccio, dopodiché il paziente o 
un assistente preme un pulsante per avviare il prelievo.  
 

  Aletta utilizza quindi la luce infrarossa e l'ecografia Doppler 
per individuare una vena idonea e distinguerla dalle arterie. Se non viene trovata una vena adatta, 
il dispositivo non tenterà la procedura. 
 

Una volta individuata la vena, l'Aletta procede autonomamente con le fasi successive: 
applicazione del laccio emostatico, preparazione della cute, inserimento e smaltimento dell'ago, 
sostituzione delle provette di prelievo e applicazione di una medicazione.  
 

Il flebotomista responsabile verifica che le provette di prelievo siano riempite nell'ordine corretto 
e accerta che siano tutte adeguatamente piene al termine della procedura. Aletta è stato 
progettato pensando alla sicurezza del paziente su più livelli. Il dispositivo applica continuamente 
disinfettante sulla pelle durante l'ecografia. Inoltre, viene pulito da un professionista qualificato 
tra un paziente e l'altro.  



 
Se il paziente si muove troppo durante la procedura, l'ago si stacca automaticamente e il prelievo 
si interrompe; ulteriori sensori integrati possono mettere in pausa la procedura e avvisare il 
supervisore in caso di rilevamento di altre condizioni di pericolo. 
 

L'autorizzazione della FDA si basa su dati clinici che dimostrano che Aletta raggiunge tassi di 
successo nel prelievo di sangue paragonabili o superiori a quelli ottenuti da flebotomisti umani 
qualificati, quando si procede con una puntura. Ciò è stato dimostrato su un'ampia gamma di 
pazienti, inclusi quelli con diversi stati di salute, quelli che hanno riferito di avere difficoltà di 
accesso venoso e quelli con diverse tonalità di pelle. Gli eventi avversi correlati al dispositivo sono 
stati rari e di lieve entità. 
 
La FDA ha concesso a Vitestro l'autorizzazione all'immissione in commercio del dispositivo Aletta attraverso la procedura De Novo, un percorso 
normativo per dispositivi di nuova tipologia a basso o moderato rischio. Contestualmente a tale autorizzazione De Novo, la FDA sta definendo 
controlli speciali che stabiliscono i requisiti, inclusi quelli relativi all'etichettatura, ai test di prestazione e alle sperimentazioni cliniche. Il rispetto di 
tali controlli speciali, in combinazione con i controlli generali, fornisce una ragionevole garanzia di sicurezza ed efficacia. 
 

 


