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IL CENTRO DI ECCELLENZA PER LA CULTURA
E LA RICERCA INFERMIERISTICA
(CECRI)

Presentazione del Xll Annual Scientific Report

di Maurizio Zega e Gennaro Rocco

L'attuale identita infermieristica, che si concretizza nell'incontro con la persona e il suo bisogno di assistenza, & il risultato di
un percorso incessante legato all'evoluzione sistematica delle conoscenze scientifiche proprie della professione. Nella pratica
assistenziale, I'infermiere & costantemente chiamato a sviluppare e a mettere in discussione un corpo articolato e complesso
di conoscenze, ma anche a condividere e aggiornare il proprio sapere al fine di mettere in pratica interventi efficaci, basati su
evidenze scientifiche aggiornate, per tutelare e promuovere la salute individuale e collettiva.

In questa logica evolutiva, I'infermiere comprende che le fondamenta dell'esercizio professionale sono profondamente mutate
nel corso del tempo e include il significato profondo della ricerca infermieristica, la quale gioca un ruolo fondamentale al fine di
affermare una cultura professionale profonda e orientata a garantire uno scambio reale e costante di informazioni.

Attraverso la ricerca gli infermieri creano le condizioni per costruire l'infermiere del presente e del futuro, contribuendo alla
progressione della professione. In questa logica, il professionista si sviluppa e condivide la propria competenza e basa il proprio
essere e il proprio agire su saperi scientifici condivisi, aggiornati e approvati dalla comunita scientifica. Ma l'infermiere, & anche
fermamente e intimamente convinto che, per essere un professionista autorevole scientificamente, oltre a possedere conoscenze
maturate attraverso percorsi formativi riconosciuti, sia anche necessario condividere tra pari i propri progressi di ricerca.

La storia degli infermieri, e in particolare del Centro di Eccellenza per la Cultura e la Ricerca Infermieristica (CECRI) dell’'Ordine
delle Professioni Infermieristiche (OPI) di Roma, dimostra questa logica di condivisione ininterrotta guidata dal fervore scientifico.

In questo scenario, nel 2022 il CECRI ha attivato 29 progetti di ricerca e formazione, alcuni come continuazione degli anni
precedenti, con un importante coinvolgimento da parte della componente professionale ma anche attraverso lI'impegno e
la collaborazione di altre professioni sanitarie. Con questo XIl Annual Report, che illustra lo stato dell’arte dei progetti per il
2022, il CECRI si pone come un punto di riferimento importante per l'intera professione infermieristica italiana, europea ed
internazionale.

Le proposte di ricerca indirizzate al CECRI dovevano essere strutturate ad hoc e concernere i campi di: Assistenza infermieristica,
Cronicita e invecchiamento, Sicurezza dei pazienti e degli operatori, Leadership, Workforce e organizzazione sanitaria,
Evidence-Based Practice; Salute digitale (Digital Health and Innovation); Etica, deontologia, regolamentazione e responsabilita
professionale; Storia e identita della professione infermieristica.

E quindi con grande orgoglio che, attraverso questa pubblicazione, il CECRI mette a disposizione di tutti i colleghi gli studi
presentati ed approvati nel 2022. Fra i progetti presentati, ecco quelli attivati nei quattro Poli di riferimento (Istruzione, Ricerca,
Management, Pratica Clinica).
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ABSTRACT

ABSTRACT

POLO PER L'ISTRUZIONE

TITOLO SINTETICO
Valutazione del Core Competence infermieristico

A model for the evaluation of Nursing Core Competence

COORDINATORE PROGETTO RESP. DEL POLO
A. Marchetti N. Mazzitelli

TITOLO DEL PROGETTO
Un modello per la valutazione del Core Competence infermieristico e per la
progettazione dell'esame di abilitazione professionale

A model for the evaluation of Nursing Core Competence and for the design
of the a professional qualification exam

Il dibattito nazionale ed internazionale sul concetto di competenza coinvolge tutte le professioni,
compresa quella infermieristica, impegnata in una profonda riflessione sulle competenze che l'infermiere
moderno deve possedere. Molti dei problemi individuati in Italia nella formazione infermieristica sono
legati alla mancanza di una definizione univoca delle competenze core dell'infermiere e, di conseguenza,
ad una mancata definizione di risultati apprendimento, non rendendo chiaro quale sia l'effettivo bagaglio
formativo dei neo-laureati al momento dell'esame di abilitazione.

In questi anni 'OPI di Roma si € impegnato nello sviluppo di un modello sperimentale per la definizione del
Core Competence infermieristico, sviluppando sia un modello valutativo delle competenze core indagate
al momento dell'esame di abilitazione ad uso dei Commissari OP], sia delle linee guida ad uso dei Direttori
didattici per la strutturazione dell'esame di abilitazione che tengano conto delle Direttive emanate dalla
Comunita Europea.

Gli obiettivi del progetto sono di: sviluppare una proposta per “armonizzare” le prove pratiche dell'esame
di abilitazione dei Corsi di Laurea in Infermieristica e Infermieristica Pediatrica delle Facolta di Medicina del
territorio dell’OPI di Roma; aggiornare le linee guida per I'esame di abilitazione ad uso dei Direttori didattici
e Docenti di Infermieristica e sua divulgazione; promuovere corsi di formazione rivolti a Tutor ospedalieri e
di territorio dei CdL in Infermieristica finalizzati a far conoscere I'apprendimento basato sulle competenze
per organizzare il processo educativo e valutare i risultati educativi; sviluppare una banca dati di prove
abilitanti pratiche ad uso dei Direttori da sperimentare congiuntamente secondo linee guida e prove TECO;
partecipare attivamente al progetto Tuning CALOHEE con incontri periodici con i coordinatori europei di
progetto.

The national and international debate on the concept of competence involves all professions, including
nursing, which is engaged in deep reflection on the competencies that the modern nurse has to possess
regarding guidelines for use by educational directors for the structuring of the licensure examination that
take into account the Directives issued by the European Community.

The objectives of the project are to: develop a proposal to “harmonize” the practical tests of the licensing
examination of the Degree Courses in Nursing and Pediatric Nursing of the OPI’s Faculties of Medicine in
Rome; update the guidelines for the proficiency examination qualification for use by Nursing Directors
and Lecturers and its dissemination; Promote training courses aimed at Hospital and Territory Tutors of
bachelor’s degree in Nursing aimed at raising awareness of competency-based learning to organize the
process education and evaluate educational outcomes; Develop a database of practical enabling tests
for use of Directors to be jointly tested according to TECO guidelines and tests; Participate actively in the
CALOHEE Tuning project with regular meetings with European coordinators of project.
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BACKGROUND

Polo per I'lstruzione

Ormai da qualche anno il concetto di competenza riveste un ruolo da protagonista nel dibattito che si
€ aperto in ambito nazionale ed internazionale!, in tutte le professioni, compresa quella infermieristica,
impegnata in una profonda riflessione sulla professionalita dellinfermiere moderno, sulle competenze che
egli deve possedere e sulle modalita che permettono di valutarne l'effettiva acquisizione?.

In questo panorama, il mondo accademico & chiamato in causa a pieno titolo nell'avviare quel processo
di trasformazione e ampliamento delle proprie proposte formative, che devono divenire un“[...] intreccio
funzionale fra gli obiettivi formativi del corso, le attese del territorio, le competenze agite dallo studente, le
esperienze didattiche da promuovere e le proposte didattiche del corpo docente®. Pili specificatamente,
il Processo di Bologna prevede I'adozione di un sistema di titoli accademici fondato su tre cicli formativi,
facilmente comprensibili e comparabili all'interno della Comunita Europea attraverso la cooperazione di
tutti i paesi nella valutazione della qualita, trasparenza e leggibilita dei percorsi formativi erogati®*3.,

La necessita diimplementare la dimensione europea della formazione ha sollecitato gli Stati della Comunita
alla decisiva realizzazione di quello Spazio Europeo dell’lstruzione Superiore per concretizzare il processo di
armonizzazione e sintonizzazione delle finalita formative intrapreso nel 1999 con il Processo di Bologna®>*.,
Una guida concreta alla realizzazione delle politiche di indirizzo del Processo é offerta dal Progetto Tuning
Educational Structures in Europe, finanziato dalla Commissione Europea nel quadro del programma
‘Apprendimento permanente] avviato nel 2000 e che consiste in una metodologia volta a progettare,
sviluppare, attivare e valutare i corsi di studio secondo la nuova riforma dei cicli”. Il Tuning appartiene ad
uno dei quei bracci operativi fondamentali che si sono creati per lo sviluppo di piattaforme utili ai vari Stati
e organi accademici per migliorare l'offerta formativa in termini di competenze (competencies) e risultati di
apprendimento (Learning Outcomes). Per la definizione delle competenze generali e specifiche, nel 2000
si costituirono vari gruppi di alcune discipline pilota. Uno dei gruppi piu attivi & stato quello infermieristico
che ha contribuito a identificare 47 competenze infermieristiche generalizzabili a tutti i percorsi formativi
universitari degli Stati che si riconoscono nel Processo di Bologna.

Nel 2005 e stato elaborato un primo documento volto ad indentificare il core competence di diverse
discipline!?, testo ampliato nel 2010 con il ‘Tuning Eductional Structures in Europe 2010’ e che ha portato
nel 2012 alla pubblicazione sul sito del Tuning dei profili di competenza di 13 discipline accademiche tra cui
il nursing", Tali documenti hanno sollecitato molti paesi a ripensare e riformare il percorso infermieristico
universitario: nel Regno Unito, ad esempio, la stessa riforma degli studi si & conclusa con l'accoglimento
completo e articolato delle competenze Tuning nei piani di studio infermieristici’>'3., Lo strumento
Tuning Nursing Educational € un questionario di self-report indirizzato ai formatori e docenti del settore
infermieristico. E costituito da 47 item che rappresentano le competenze specifiche individuate dal gruppo
di progetto Tuning, suddivise in 4 dominit'",

Per la definizione dei risultati di apprendimento, nel 2016 la Commissione Europea ha dato avvio alla
seconda fase del Progetto Tuning chiamato Monitoring and Comparing the Achivement of learning Outcomes
in Higher Education in Europe (CALOHEE) che ha l'obiettivo di sviluppare un framework per la definizione
dei risultati di apprendimento degli studenti a livello di Bachelor e Master in modo che soddisfi le esigenze
della Comunita Europea™.

La declinazione delle competenze in risultati di apprendimento e il loro utilizzo & fondamentale perché non
solo offrono alle istituzioni informazioni utili per verificare se i loro studenti stanno raggiungendo standard
condivisi al livello internazionale e possono essere considerati sufficientemente pronti a ricoprire un ruolo
nella societa ma forniscono anche agli studenti stessi indicazioni chiare sugli obiettivi dei programmi, le
competenze che dovranno acquisire, stimolando proattivita nel processo di apprendimento!',

Al livello europeo gia esistono da tempo due riferimenti autorevoli in merito: Qualification Framework (QF)
dell’European Higher Education Area (EHEA)" e I'European Qualification Framework for Lifelong Learning (EQF
for LLL)"®. Il QF - EHEA fu definito nel 1999, mentre lo sviluppo dell’EQF venne avviato soltanto nel 2005.
| due quadri presentano nette somiglianze e sovrapposizioni: entrambi sono infatti meta-quadri e sono
volti a migliorare la trasparenza relativa alle qualifiche in Europa. Nonostante queste ovvie somiglianze, si
possono scorgere anche alcune differenze per quanto concerne gli obiettivi e i descrittori. Il QF-EHEA mira
infatti ad armonizzare i sistemi utilizzando i Descrittori. Essi definiscono 5 livelli per i tre cicli previsti dal
Processo di Bologna. Si propone come uno strumento che descrive in termini di conoscenze e competenze
attese i titoli rilasciati dalle istituzioni d'istruzione superiore (una scheda descrittiva dei titoli)!"..

L'EQF non e uno strumento per I'armonizzazione delle qualifiche o di parti di sistemi di qualificazione,
ma intende collegarli tra loro, cioe fungere da “dispositivo di traduzione” utile a rendere piu chiara la
correlazione fra le qualifiche e i diversi sistemi. | risultati di apprendimento sono definiti in termini
di Conoscenze, Abilita e Competenze. Il risultato complessivo € un indice, compreso tra 1 ed 8, che si
propone di identificare in modo veloce ed univoco il livello di approfondimento raggiunto in un certo
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ambito®., I Tuning CALOHEE intende creare una fusione tra i due sistemi; in particolare, il modello si muove
tra I'application of knowledge del QF dell’EHEA e i descrittori skills del'EQF per poter definire, a partire dalle
competenze specifiche, i risultati di apprendimento disciplinari con piu chiarezza e trasparenzal™.

Molti dei problemi individuati in Italia nella formazione infermieristica sono legati alla mancanza di una
definizione univoca delle competenze core dellinfermiere e, di conseguenza, ad una mancata definizione
di risultati apprendimento, non rendendo chiaro quale sia 'effettivo bagaglio formativo dei neo-laureati
al momento dell'esame di abilitazione. Nonostante gli sforzi di uniformare contenuti, modalita e tempi
dell'esamel”®, tutt'oggi esso risente di programmi e metodologie didattiche diverse utilizzati nei vari
atenei italiani e dall'ambiente sanitario in cui la pratica professionale viene formata e valutatal'#2021.2223],
Individuare le competenze core dell'infermiere al livello nazionale e definire i relativi risultati di
apprendimento permetterebbe non solo un ‘dialogo’ piu fluido con I'Europa su standard condivisi di
formazione ma consentirebbe (a ritroso) di modificare anche la progettazione formativa che sposta il focus
dall‘obiettivo formativo’al risultato di apprendimento; nel rispetto di quella‘centratura dello studente’a cui
il Processo di Bologna e lo stesso progetto Tuning mirano®'3,

In questi anni I'OPI di Roma si € impegnato nello sviluppo di un modello sperimentale per la definizione del
Core Competence infermieristico, sviluppando sia un modello valutativo delle competenze core indagate
al momento dell'esame di abilitazione ad uso dei Commissari OP, sia delle linee guida ad uso dei Direttori
didattici per la strutturazione dell'esame di abilitazione che tengano conto delle Direttive emanate dalla
Comunita Europea. Poiché I'esame di abilitazione ha l'obiettivo di proteggere i cittadini regolando l'accesso
alla professione dei laureandi, & indicatore del grado di integrazione/dialogo raggiunto tra Corsi di Laurea,
Ordini Professionali e Servizi Sanitari rispetto al livello atteso dall'infermieristica ed ¢ rivelatore delle
competenze che i neolaureati devono possedere per entrare nel mondo del lavoro, & auspicabile che la
progettazione sia uniforme sul territorio nazionale.

Obiettivi generali

1. Sviluppare una proposta per “armonizzare” le prove pratiche dell'esame di abilitazione dei Corsi di
Laurea in Infermieristica e Infermieristica Pediatrica delle Facolta di Medicina del territorio dell’OPI di
Roma, estendendo la riflessione sul core competence infermieristico dell'esame di abilitazione all’area
pediatrica;

2. Aggiornare delle linee guida (manuale) per l'esame di abilitazione ad uso dei Direttori didattici e
Docenti di Infermieristica e sua divulgazione;

3. Promuovere corsi di formazione rivolti a Tutor ospedalieri e di territorio dei CdL in Infermieristica
finalizzati a far conoscere I'apprendimento basato sulle competenze per organizzare il processo
educativo e valutare i risultati educativi;

4. Sviluppare di una banca dati di prove abilitanti pratiche ad uso dei Direttori da sperimentare
congiuntamente secondo le linee guida sopracitate e prove TECO;

5. Partecipare attivamente al progetto Tuning CALOHEE con incontri periodici con i coordinatori europei
di progetto.

Obiettivi specifici

1. Svolgimento di una revisione della letteratura sull'esame di abilitazione che possa sintetizzare le varie
esperienze al livello internazionale secondo il framework concettuale delle competenze;

2. Svolgimento di uno studio qualitativo sull'esperienza degli studenti dellesame di abilitazione
professionale ad un anno dalla laurea in termini di efficacia e utilita nella preparazione al mondo del
lavoro;

3. Aggiornare e diffondere una prima linea guida pratica (manuale) ad uso dei Direttori didattici e
dei Docenti di Infermieristica e Infermieristica pediatrica del territorio romano perché si giunga ad
assicurare qualita e accuratezza nella progettazione e realizzazione della prova pratica in accordo con
la normativa vigente (MIUR, 2012) e con le linee di indirizzo della FNOPI;

4. Sviluppo di una banca dati di prove abilitanti pratiche ad uso dei Direttori;

Formazione dei Direttori Didattici all'uso della linea guida pratica (manuale);

6. Formazione dei nuovi Rappresentanti OPI di Roma all’'uso dello strumento di monitoraggio (scheda
cartacea);

7. Progettazione dei corsi di formazione dei Tutor dei CdL in Infermieristica.
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METODOLOGIA

RISULTATI
ATTESI

Polo per I'lstruzione

Indicatori

1.
2.

Svolgimentodiunarevisione dellaletteraturainternazionale sull'esame diabilitazione in Infermieristica;

Svolgimento di uno studio qualitativo sull'esperienza degli studenti dell’esame di abilitazione
professionale;

Aggiornamento del manuale “Costruzione di un modello per la valutazione delle Competenze
infermieristiche nell'esame di abilitazione professionale”;

Sviluppo e fornitura di una banca dati ad uso dei Direttori;
Corsi di formazione per i Rappresentanti OPI, Direttori didattici, Tutor.

Disegno del progetto

La ricerca iniziata nel 2010, articolata in un programma di ricerca di 10 anni, prevede 6 fasi. Ad oggi il
gruppo di lavoro ha raggiunto la 6° fase. Di seguito sono riportate le attivita relative a ciascun obiettivo
specifico articolati nelle due restanti fasi e calendarizzate nel GANTT.

Fase 6
Partecipazione attiva al Progetto Tuning CALOHEE secondo indicazioni del Board europeo;

1.

Formazione per Direttori didattici con lavoro di piccolo gruppo per la sviluppo e la selezione di alcune
prove da realizzare congiuntamente nell'esame di abilitazione da inserire nella banca dati;
Formazione dei nuovi Rappresentanti OPI di Roma all’'uso dello strumento di monitoraggio (scheda
cartacea);

Svolgimento di una revisione della letteratura sull'esame di abilitazione;

Svolgimento di uno studio qualitativo sull'esperienza degli studenti dell'esame di abilitazione
professionale;

Declinazione delle competenze infermieristiche in risultati di apprendimento secondo il framework
europeo proposto dal Tuning CALOHEE per il CdL magistrale in Scienze Infermieristiche ed Ostetriche;
Aggiornamento del manuale ad uso dei Direttori didattici e Docenti di Infermieristica e Infermieristica
pediatrica del territorio romano per la qualita e accuratezza nella progettazione e realizzazione della
prova pratica. L'aggiornamento verra effettuato inserendo: dati dell'esame finale relativo agli anni
accademici 2017-2018 e 2018-2019, linea guida ad uso dei Direttori e Docenti, tabelle RAD del CdL
magistrale in Scienze Infermieristiche e Ostetriche per la qualita e accuratezza nella progettazione e
realizzazione della prova pratica;

Progettazione dei corsi di formazione dei Tutor dei CdL in Infermieristica.

Analisi dei dati
| dati quantitativi descrittivi verranno utilizzati con software statistico SPSS.

La ricerca in oggetto si propone di fotografare le diverse realta accademiche e i loro progetti formativi
e quali siano i risultati finali a cui tendono, per immettere nel mondo del lavoro infermieri con un titolo
spendibile e comparabile alle necessita del mercato ed in linea con le raccomandazioni internazionali ed
Europee fondamentali per la libera circolazione dei professionisti nella comunita europea. Uno sviluppo
futuro della ricerca potrebbe, inoltre concentrarsi sulla realizzazione di un Dizionario delle competenze,
contenenti skills e abilita specifiche, da gestire all'interno di una piattaforma elettronica, che divenga
un luogo interattivo, espandibile e dinamico, dove tutti i professionisti infermieri possono collegarsi per
riconoscersi e sviluppare il proprio “Portfolio di competenze professionali”.
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FASE 6
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Partecipazione attiva al Progetto
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Formazione per Direttori didattici

Formazione dei nuovi
Rappresentanti OPI di Roma
Svolgimento di una revisione della
letteratura sull'esame di abilitazione
Svolgimento di uno studio
qualitativo sull'esperienza degli
studenti dell'esame di abilitazione
professionale

Declinazione delle competenze
infermieristiche in risultati di
apprendimento CdL magistrale

in Scienze Infermieristiche ed
Ostetriche

Aggiornamento del manuale ad
uso dei Direttori didattici e Docenti
di Infermieristica e Infermieristica
pediatrica

Progettazione dei corsi di
formazione dei Tutor dei CdL in
Infermieristica
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ABSTRACT

POLO PER L'ISTRUZIONE

TITOLO SINTETICO

DIMINUIRE L'INSUCCESSO ACCADEMICO SPERIMENTANDO UN
INTERVENTO DI MENTORSHIP NEI CORSI DI LAUREA
IN INFERMIERISTICA

DECREASING THE ACADEMIC FAILURE WITH A MENTORSHIP
SUPPORT IN NURSING BACHELOR’S DEGREE

COORDINATORE PROGETTO RESP. DEL POLO
A.Fierro N. Mazzitelli

TITOLO DEL PROGETTO
Diminuire linsuccesso accademico sperimentando un intervento di
mentorship nei corsi di laurea in infermieristica per rispettare il fabbisogno
formativo e ridurre Iimpatto sul fondo di finanziamento ordinario degli
atenei —fase 2

Decreasing the academic failure with a mentorship support in nursing
bachelor’s degree to meet training needs and reduce the impact on the
ordinary funding fund of universities — phase 2

Background: Il fallimento accademico (FA) € un fenomeno di grande interesse per i sistemi sanitari e le
universita.

Obiettivi generali: Lobiettivo generale di questo progetto e quello di sperimentare una strategia di
mentorship per contrastare il FA nei Corsi di Laurea in Infermieristica.

Obiettivi specifici: a) Valutare, in seguito all'intervento di mentorship, la percentuale di studenti che
riportano FA, le loro caratteristiche sociodemografiche, psicosociali ed accademiche e le motivazioni per
cui hanno riportato FA; b) Valutare i predittori del FA;

Metodi: sono stati pianificati due disegni di studio: cross sectional e longitudinale. Gli studenti verranno
reclutati all'interno dei Corsidi Laurea in Infermieristica. Il gruppo diricerca procedera in 3 fasi: 1) Costruzione
di due database LANE 2 (Longitudinal Assessment Nursing Evaluation) e AFNS (Academic Failure Nursing
Student) 2) Messa in atto un intervento di mentorship, 3) Valutazione dell'efficacia dellintervento di
mentorship.

Risultati attesi: | risultati intermedi previsti sono la costruzione dei due database (LANE2 e AFNS). Il risultato
finale prevede la valutazione dell'efficacia di un intervento di mentorship attraverso i seguenti indicatori:
percentuale di studenti con successo accademico, percentuali di studenti che abbandonano o cambiano
corso, performances degli studenti nelle valutazioni all'esame di tirocinio e di abilitazione.

Parole chiave: Studenti Infermieri, fallimento accademico, abbandono degli studi, mentorship.

Background: Academic failure (AF) is a phenomenon of great interest for health systems and universities.
General objectives: to experiment a mentorship support for reducing AF in Nursing bachelor’s degree.
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Specific objectives: a) To assess, after the mentorship support, the percentage of students reporting
AF, their socio-demographic, psychosocial and academic characteristics, and the reasons for which they
reported AF; b) to evaluate the predictors of AF.

Methods: Two study designs were planned: cross sectional and longitudinal. Students will be recruited
in the Nursing bachelor’s degree. The research group will proceed in 3 phases: 1) Construction of two
database LANE 2 (Longitudinal Assessment Nursing Evaluation) and AFNS (Academic Failure Nursing
Student) 2) Implementation of a mentorship support, 3) Evaluation of the effectiveness of the intervention
of mentorship.

Expected results: The intermediate results are the construction of the two databases (LANE2 and AFNS).
The final result provides for the evaluation of the effectiveness of a mentorship intervention through:
percentage of students with academic success, percentage of students who drop out or change course,
student performance in the clinical training and professional qualification exams.

Key words: Nursing students, academic failure, drop out, mentorship.

Il fallimento accademico (FA) degli studenti € un fenomeno di grande interesse per la professione
infermieristica, il sistema accademico e la societa. La domanda di infermieri sul mercato del lavoro &
aumentata nel tempo in tutti i paesi dell'Organizzazione per la Cooperazione e lo Sviluppo Economico
(1) sia per il numero di infermieri che ogni anno si ritira dalla propria attivita per raggiunti limiti di eta, sia
perché gli infermieri stanno ampliando sempre piu i propri ambiti di esercizio (2). In Italia, la forza lavoro
infermieristica & rappresentata da 6.1 infermieri ogni 1000 abitanti comparata alla media dei Paesi Europei
che si attesta su 8.6 infermieri (3). Per questa ragione il governo Italiano ha deciso di aumentare i posti
disponibili negli Atenei Italiani per la formazione infermieristica (4) permettendo, in questo modo, una
pianificazione della forza lavoro in linea con la domanda del mercato (5). Il FA accresce i costi che I'Universita
deve sostenere per la formazione (6) e dal 2010 con il Decreto Ministeriale 22 settembre 2010 n 17 (7)
un parametro di valutazione dell’efficienza di un corso che viene preso in considerazione per accedere a
fondi stanziati dal governo (8, 9). Le Universita inoltre possono essere danneggiate dal fenomeno del FA
nella loro reputazione e prestigio con una perdita di potenziali clienti (8-10). Infine, un corso di studi di
alta qualita, in grado di supportare gli studenti nel proprio percorso formativo, & un fattore cruciale per
prevenire I'esclusione sociale (11), promuovere lo sviluppo umano e accrescere il capitale sociale e culturale
del Paese, creando le condizioni per lo sviluppo economico e il progresso della societa (12).

Pertanto, il FA dovrebbe essere preso in considerazione sia dai sistemi sanitari sia dalle universita, che
devono cercare di laureare un numero di infermieri in linea con la domanda del mercato e contenere i costi
della formazione (10, 13). Tuttavia, sebbene sia disponibile letteratura su questo argomento da vari paesi, il
fenomeno non é stato sufficientemente studiato in Italia (14, 15).

Il FA in letteratura e stato definito in diversi modi. Alcuni autori lo definiscono sulla base della media dei
voti (GPA) raggiunta a vari livelli del percorso (16, 17), altri autori lo definiscono utilizzando i punteggi
ottenuti nel corso di fisiopatologia (18), nella pratica clinica (16), nei corsi teorici relativi alla disciplina
infermieristica (16), nell'esame di abilitazione a livello nazionale (NCLEX / RN) (19), nel passaggio all'anno
di corso successivo o calcolando la percentuale di studenti che non completa il corso (16, 17). Per questo
progetto si & scelto di definire il FA come l'incapacita dello studente di completare il proprio percorso di
studi nei tempi stabiliti in base a quanto gia definito dalla normativa italiana (D.M. n.17/2010) e da altri
autori del contesto nazionale (12, 15, 20).

Il FA riporta percentuali che variano tra 1'8,9% (21) al 38,8% (12). Accanto agli studenti che non terminanoiil
percorso nei tempi stabiliti vi sono anche studenti che abbandonano il corso la cui percentuale si aggira per
gli studenti infermieri intorno al 19-20% (22) mentre, secondo stime della Federazione Nazionale Collegio
IPASVI (23), il tasso complessivo di insuccesso accademico, comprendente gli abbandoni, si attesterebbe
intorno al 35-37%. Solitamente uno studente infermiere abbandona nei primi 18 mesi del percorso (24) ma
anche tardivamente (25).

Molte variabili sono associate al FA quali I'eta (15, 26), il sesso maschile (15), la condizione di studente
lavoratore per piu di 16 ore settimanali (26) e gli impegni familiari (es. prendersi cura dei bambini) (15).
Anche il voto di maturita (15, 17), il tipo di maturita (20), il punteggio del test di pre-ammissione (15), la
qualita del rapporto con i i docenti e la qualita delle sedi di tirocinio (14, 15), 'autoefficacia percepita (27) e
la motivazione (28, 29) sono fortemente associate al FA.

Tra gliinterventi propostiin letteratura per contrastare il fenomeno del FA troviamo il supporto nella pratica
clinica e formativa, interventi di counselling che potrebbero aiutare gli studenti ad identificare le ragioni di
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discontinuita nei percorsi formativi (30), una buona relazione con lo staff accademico e un tutor personale
di riferimento sia per il percorso teorico sia nelle aree di tirocinio (31). Infine I'autoefficacia e la motivazione
sono variabili che, se potenziate attraverso strategie di supporto/mentorship (32), possono contrastare il
FA.

Obiettivi generali

L'obiettivo generale di questo progetto & quello di approfondire il fenomeno del FA (abbandoni, fuori corso,
laurea oltre i tempi stabiliti) nei Corsi di Laurea in Infermieristica e sperimentare una strategia di mentorship
per contrastare questo fenomeno.

Obiettivi specifici gia raggiunti FASE 1

Per proseguire con gli obiettivi specifici della fase 2, si € proceduto ad una elaborazione preliminare di dati

amministrativi

1. Valutazione delle caratteristiche del FA tra i diversi anno di corso e della percentuale di studenti che
hanno avuto FA (abbandoni, fuori corso e laurea oltre i tempi previsti), a partire dall’a.a. 2016/2017.

2. Elaborazione dei dati degli studenti appartenenti alle corti dall'a.a. 2016/2017 all'a.a. 2021-2022 con
valutazioni della percentuale di drop-out nei primi due anni di corso con caratterizzazione della moti-
vazione del FA (es: cambio corso di laurea, studenti non iscritti agli anni successivi) e valutazione degli
studenti che non hanno terminato il corso di laurea in tre anni previsti;

3. Elaborazione dei seguenti database: LANE 2 (Longitudinal Assessment Nursing Evaluation) e AFNS
(Academic Failure Nursing Student); e AFNS (Academic Failure Nursing Student).

4. Raccolta dati qualitativa sulla percezione di Direttori dei Corsi di Studi in Infermieristica e Studenti
delle motivazioni che hanno portato all’abbandono del corso.

Obiettivi specifici ed indicatori FASE 2

1. Valutare le caratteristiche sociodemografiche, psicosociali ed accademiche e le motivazioni degli
studenti che riportato FA;

2. Valutare i predittori del FA;
3. Valutare l'efficacia di un intervento di mentorship per contrastare il FA.

Disegno del progetto
Disegno di studio cross sectional e longitudinale.

Campione e setting

Gli studenti verranno reclutati allinterno dei Corsi di Laurea in Infermieristica. Saranno inclusi coloro che
si sono immatricolati dall'anno accademico 2020/2021 per lo studio longitudinale mentre per lo studio
cross sectional saranno reclutati studenti che sono iscritti o stati iscritti dall’anno accademico 2006/2007 al
2018/2019.

Fasi del progetto

Il gruppo di ricerca procedera in 3 fasi:

1. Approfondimento del fenomeno del FA in un contesto internazionale e nazionale e costruzione di due
database per evidenziare le variabili associate al FA tra gli studenti infermieri: LANE 2 (Longitudinal
Assessment Nursing Evaluation) e AFNS (Academic Failure Nursing Student);

2. Impostazione di un Intervento di mentorship nei confronti degli studenti che si avvale di un Tutor
Didattico di anno di corso che coadiuva il Direttore Didattico nelle attivita di:

« Inserimento dello studente nel contesto accademico attraverso evento di Orientamento.

«  Orientamento al tirocinio con incontri seriali e condivisione delle Linee Guida di Tirocinio e Com-
petenze cliniche di anno;

o Tutorato clinico attraverso simulazioni, piattaforme online, casi clinici;

o Tutorato di gruppo su aree cliniche od individuale su richiesta dello studente con debriefing pe-
riodici per raccogliere le loro esperienze, supportarli nel loro percorso e monitorare gli esiti di
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apprendimento e supervisione dei processi di apprendimento d’aula e attraverso colloqui indivi-
duali pianificati e su richiesta dello studente;

«  Collaborazione nella valutazione finale delle competenze raggiunte in tirocinio. Analisi delle si-
tuazioni in cui si prevedono esiti negativi insieme al Coordinatore/Referente Clinico, Coordinatore
Gestionale;

«  Predisposizione della continuita didattica tra i vari anni attraverso consegne periodiche al Tutor
Didattico dell’'anno successivo;

3. Valutazione dell’efficacia dell'Intervento di mentorship attraverso:

e Numero di studenti che riportano FA

e CFU maturati

«  Valutazioni medie riportate all'esame di tirocinio

«  Numero studenti che falliscono I'esame di tirocinio.

Procedure per la raccolta dati
| dati saranno raccolti utilizzando il database LANE 2 e AFNS.

Dimensione campionaria

Considerando che il progetto prevede una valutazione degli studenti iscritti ai Corsi di Laurea in
Infermieristica si stima un campione di circa 800 studenti per un periodo di follow up di almeno 3 anni
accademici per lo studio longitudinale. Per lo studio cross-sectional si attende un campione di circa 250
soggetti.

Analisi dei dati

Nella seconda fase del progetto si prevede la valutazione delle variabili di esito (numero di studenti fuori
corso, abbandoni, ritiri, CFU maturati, valutazioni medie riportate all'esame di tirocinio, numero studenti
che falliscono I'esame di tirocinio) attraverso una statistica descrittiva comprensiva di indici di frequenza,
percentuali ed indici di centralita quali la media, la moda, mediana e la deviazione standard. Saranno validati
tutti gli studenti inseriti nel database LANE2 attraverso analisi di validita di costrutto (analisi fattoriale
esplorativa, confermativa), di criterio e di affidabilita. La valutazione delle variabili associate ed interagenti
con il FA verra effettuata attraverso analisi di regressione, mediazione e moderazione.

Nella terza fase si analizzeranno le caratteristiche sociodemografiche, psicosociali ed accademiche degli
studenti che hanno riportato FA, attraverso una statistica descrittiva comprensiva di indici di frequenza,
percentuali ed indici di centralita quali la media, la moda, mediana e la deviazione standard. Saranno
validati tutti gli studenti inseriti nel database AFNS attraverso analisi di validita di costrutto (analisi fattoriale
esplorativa, confermativa), di criterio e di affidabilita. La valutazione delle variabili associate ed interagenti
con il FA verra effettuata attraverso analisi di regressione, mediazione e moderazione.

| risultati attesi dalla seconda fase di questo progetto permetteranno di diminuire i costi della formazione
per le Universita ma anche per le famiglie degli studenti, e faciliteranno la programmazione, da parte del
sistema sanitario, dellaforza lavoro infermieristica. L Universita inoltre potra presentare parametri di efficacia
ai fini della valutazione ANVUR. Verra messo in atto un intervento di mentorship e verra valutata l'efficacia
di questo intervento. Gli esiti a cui si fara riferimento saranno la percentuale di studenti che riportano FA, i
CFU maturati ogni anno e le performance accademiche (media delle valutazioni all'esame di tirocinio dei
3 anni e di abilitazione). Gli indicatori di efficaci saranno confrontati con i risultati provenienti dal database
amministrativo che riporta i dati di un campione di studenti infermieri frequentanti dall'anno accademico
2011/12 fino al 2014/2015. Ci si attende che:

1. il successo accademico nell’a.a. 2021/2022 sara almeno del 35%; si ridurranno le percentuali di
studenti che abbandonano o cambiano corso. Attualmente, secondo il database amministrativo, il
30.6% degli studenti raggiunge il successo accademico, il 7.8% cambia corso, il 10.5% lo abbandona
ed il 55.4% si laurea con un tempo maggiore rispetto a quello stabilito (33).

2. (glistudenti mantengono le medie di valutazione sia all'esame di tirocinio sia a quello di abilita-
zione. Attualmente, secondo il database amministrativo, tra gli studenti di successo le medie di valu-
tazioni all’'esame di tirocinio sono di 26.5 + 2.9 (18-30L) al 1 anno di corso, 27.2 + 2.9 (18-30L) al 2 anno,
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e27.9+£2.8(18-30L) al 3 anno. La media riportata all'esame di abilitazione € di 102.5 £ 6.7 (76-111) (33).

Rilevanza

La riduzione dell'insuccesso accademico portera ad un maggior numero di professionisti infermieri laureati
in 3 anni, con un aumento della congruita del fabbisogno formativo in entrata e in uscita. Inoltre, potranno
essere messi in atto degli interventi di supporto congruenti con gli indicatori predittivi del FA.

DESCRIZIONE ATTIVITA - 2021-2024 RISORSE IMPEGNATE DURATA

Raccolta dati Academic Failure . . . .
1 Nursing Student (AFNS) Coordinatori, project team Aprile 2022 - Settembre 2022

Raccolta dati Longitudinal

2 Assessment Nursing Evaluation | Coordinatori, project team Aprile 2022-Settembre 2022
(LANE)
Pubblicazioni relative al . . . .

3 Coordinatori, project team Settembre 2022-Gennaio 2023

database LANE 2 e AFNS

Report intermedio e finale di

. Coordinatori, project team Febbraio 2023- Marzo 2023
ricerca finale

GANTT 2022-2023

ATTIVITA FASE 2 (APRILE
2022 - MARZO 2023)

Raccolta dati AFNS

Raccolta dati LANE2

Pubblicazioni relative al
database LANE2 e AFNS
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Valutazione dellefficacia della realta virtuale (VR) nel corso di laurea
triennale infermieristica per l'acquisizione di competenze tecniche e
relazionali rispetto alle simulazioni standard

Evaluation of the effectiveness of virtual reality  (VR) in the three-year
nursing degree course for the acquisition of technical and relational skills
compared to standard simulations

Background. La simulazione infermieristica € una strategia di apprendimento in grado di anticipare o
amplificare una situazione reale attraverso esperienze guidate. Viene utilizzata nei programmi universitari
per la formazione degli studenti infermieri soprattutto nella pratica clinica a supporto ed integrazione
dell'apprendimento degli studenti. La realta virtuale rientra trale modalita di simulazione,ed e definita come
“una simulazione generata dal computer di un ambiente reale o immaginato o del mondo” che offre la
possibilita di creare un ambiente standard, riproducibile e controllabile

Obiettivi. Lo scopo del presente studio & quello di valutare I'efficacia dell'utilizzo della simulazioneattraverso
la realta virtuale nell'acquisizione di conoscenze teoriche, pratiche e relazionali durante il corso di laurea
triennale in infermieristica.

Metodi. Realizzazione di un primo progetto pilota per la creazione di un App di simulazione in Realta
Virtuale inerente al BLSD e successivamente un trial randomizzato controllato per valutare l'efficacia della
Realta Virtuale rispetto alla Simulazione standard in termini di apprendimento.

Risultati attesi. La realta virtuale pud giocare un ruolo importante nella formazione universitaria con
evidentiricadute sulla pratica clinica, in quanto offre l'opportunita per gli studenti diapprendere e sviluppare
capacita tecniche e non, garantendo la sicurezza del paziente e migliorando la qualita dell’assistenza.

Background. Nursing simulation is a learning strategy capable of anticipating or amplifying a realguided
experience. It is used in university programs for the training of nursing students especially in clinical
practice to support and integrate student learning. Virtual reality is one of the simulations, andis defined as
“a computer-generated simulation of a real orimagined environment or the world” that offers the possibility
of creating a standard, reproducible and controllable environment

Targets. The purpose of this study is to evaluate the effectiveness of using simulation through virtual reality
in the acquisition of theories, practices and relationships during the three-year degree course in nursing.
Methods. Implementation of a first pilot project for the creation of a Virtual Reality simulation Appinherent
to BLSD and subsequently a randomized controlled trial to evaluate the effectiveness of Virtual Reality
compared to standard Simulation in terms of learning.

Expected results. Virtual reality can play an important role in university training with practical testshaving
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an impact on the clinic, as it offers the opportunity for students to learn and develop technical and non-
technical skills, guaranteeing patient safety .

La simulazione infermieristica & una strategia di apprendimento in grado di anticipare o amplificare
una situazione reale attraverso esperienze guidate. Viene utilizzata nei programmi universitari per la
formazione degli studenti infermieri soprattutto nella pratica clinica (1) a supporto ed integrazione
dell'apprendimento degli studenti, insieme al tirocinio clinico e all'insegnamento formale senza
sovrapporsi o sostituirsi a questi ultimi (2). La simulazione, inoltre, permette agli studenti di acquisire
confidenza nelle tecniche assistenziali e nelle procedure, e di sviluppare abilita come il problem solving,
il pensiero critico e la capacita decisionale in situazioni assistenziali complesse (3). La realta virtuale
rientra tra le modalita di simulazione, ed & definita come “una simulazione generata dal computer di
un ambiente reale o immaginato o del mondo” che offre la possibilita di creare un ambiente standard,
riproducibile e controllabile (4). La realta virtuale € una forma di “simulazione totale”, proprio perché
percepita in maniera completa dai sensi umani (vista, udito e tatto), con l'obiettivo di far immergere
totalmente la persona in un ambiente che imita e riproduce quello reale (5). Il valore della realta virtuale
risiede proprio nel senso di presenza che riesce a generare, e che permette di imparare dall'esperienza
che si sta vivendo come se stesse accadendo nella vita reale (6). In particolare, la presenza, il percepirsi
all'interno dell’ambiente, che corrisponde al grado in cui un individuo si estranea completamente dal
mondo reale durante l'utilizzo di sistemi di realta virtuale, € generato dalla tecnologia attraverso la
vividezza dei particolari sensoriali, I'interattivita, I'abilita di interagire con I'ambiente e di modificarne
la forma o alterare gli eventi (7). Questo tipo di simulazione totale, offrendo un range di opportunita
educative come lo sviluppo di competenze tecniche, non tecniche e cognitive, pud migliorare le
conoscenze e le abilita, se paragonate con metodologie tradizionali o digitali, e la sua efficacia aumenta
all'aumentare dellinterattivita (8). In particolare, I'utilizzo della realta virtuale per la formazione ad abilita
non tecniche, quali il lavoro di equipe, la comunicazione, la consapevolezza della situazione, la gestione
dello stress e della fatica, la leadership, la risoluzione dei conflitti, & relativamente recente ma diversi
studi, anche se ancora pochi rispetto a quelli rivolti alle abilita tecniche, ne hanno dimostrato l'efficacia
(9). Limpiego dellarealta virtuale, presenta anche limiti e sfide che emergono da un utilizzo inappropriato
o da un abuso di questa tecnologia. In particolare, si sono riscontrati alcuni effetti collaterali associati
allimpiego della realta virtuale e definiti come “cybersickness”, o malattia da simulatore, simile alla
chinetosi, che si manifesta, dopo una prolungata esposizione ai sistemi di realta virtuale, con nausea,
vomito, affaticamento oculare, atassia, vertigini etc etc, (4). Esistono diversi strumenti validati, per lo
pil misure soggettive, che misurano sia la presenza, come ad esempio il Presence Questionnaire, PQ
(10), I'lgroup Presence Questionnaire, IPQ, (11) e il Slater, Usoh and Steed, SUS (12), che la cybersickness
attraverso il questionario the Simulator Sickness Questionnaire, SSQ (13).

Uno studio infermieristico finalizzato a valutare l'accettabilita e I'utilizzabilita della realta virtuale per
I'acquisizione di abilita procedurali, relative alla preparazione di un tavolo di strumentazione per una
craniotomia, ha previsto l'utilizzo non solo di questionari che misurassero il livello di presenza e di
cybersickness, rispettivamente il SUS e il SSQ, ma anche di strumenti che misurassero il carico di lavoro
soggettivo durante la sessione di simulazione e l'accettabilita dell'ambiente virtuale (14). Queste ultime
due sono state valutate rispettivamente attraverso il NASA Task Load Index, NASA-TLX, (15) e il Unified
Theory of Acceptance and Use of Technology, UTAUT2 (16). Nello studio viene dimostrato I'accettabilita di
un simulatore di realta virtuale per I'addestramento di abilita procedurali e gli stessi autori rimandano ad
ulteriori studi su scenari che riguardano lI'insegnamento di abilita non tecniche come la consapevolezza
situazionale e la comunicazione (14). Un trial controllato randomizzato di non inferiorita (17), con una
numerosita campionaria di quasi 300 studenti del primo anno di medicina (69 studenti) ed infermieristica
(220 studenti), ha mostrato come la realta virtuale non sia inferiore all’utilizzo dei dispositivi tradizionali
nell’approccio ABCDE (Airways, Breathing, Circulation, Disability, Exposure) e come la soddisfazione e
il valore dell'utilizzabilita, ricavato dal System Usability Scale (SUS), siano stati piu alti (18). Infine, uno
studio relativo all'insegnamento del triage su maxi-emergenze, attraverso la realta virtuale, ha mostrato
un miglioramento nei punteggi assegnati agli interventi, alla velocita, all'efficacia dellintervento e alla
sicurezza personale durante I'esecuzione della simulazione nei vari scenari previsti. Gli stessi autori
suggeriscono, come ulteriore linea di ricerca, il confronto della performance tra una simulazione con
realta virtuale ed una simulazione classica su manichini (19). Alla luce di quanto evidenziato in letteratura,
una linea di ricerca € appunto quella di condurre trial randomizzati controllati che valutino I'efficacia
dell’utilizzo di simulazioni con sistemi di realta virtuale rispetto alle simulazioni standard, tenendo conto
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anche del grado di presenza, di cybersickness e di accettabilita dell’'uso di queste nuove tecnologie. La
realta virtuale puo giocare un ruolo importante nella formazione universitaria con evidenti ricadute sulla
pratica clinica, in quanto offre l'opportunita per gli studenti di apprendere e sviluppare capacita tecniche
e non, garantendo la sicurezza del paziente e migliorando la qualita dell’assistenza.

Obiettivi generali

Lo scopo del presente studio & quello di valutare l'efficacia dell’utilizzo della simulazione attraverso la realta
virtuale nell’'acquisizione di conoscenze teoriche, pratiche e relazionali duranteil corso di laurea triennale in
infermieristica.

Obiettivi specifici

1. Valutareil livello di presenza

2. Valutareil livello di cybersickness

3. Valutare il carico di lavoro soggettivo

4. Valutare l'usabilita dello strumento virtuale

5. Valutare il raggiungimento degli obiettivi previsti dallo scenario

6. Valutareil livello di soddisfazione degli studenti del corso di laurea
Indicatori

1. Livello di soddisfazione degli studenti del corso di laurea
2. Livello di raggiungimento degli obiettivi dello scenario
3. Livello di usabilita dello strumento

Per valutare l'efficacia della realta virtuale nelle simulazioni nel corso di laurea in infermieristica si strutturera
un primo progetto pilota per la realizzazione di un App di simulazionein Realta Virtuale inerente al BLSD e
successivamente un trial randomizzato controllato. Nel trialrandomizzato controllato saranno previsti due
gruppi, intervento e controllo, nei quali verranno svolte, rispettivamente, simulazione con I'impiego dell’App
di realta virtuale e simulazione standard. L'assegnazione nei due gruppi degli studenti arruolati nel trial
seguira un metodo di randomizzazione. Il trial sara preceduto da un incontro rivolto agli studenti nel quale
verranno spiegati i dettagli, le finalita dello studio, 'anonimato e la libera partecipazione. L'arruolamento
avverra previa firma del consenso informato.

Campione

Il campione previsto dallo studio consistera in un campione di convenienza. Verranno arruolatinel trial gli
studenti dei corsi di laurea in infermieristica.

Strumenti

1. Presence Questionnaire, PQ;

Simulator Sickness Questionnaire, SSQ;

NASA Task Load Index, NASA-TLX;

System Usability Scale, SUS

Student Satisfaction and Self-Confidence in Learning

unhwnN

Analisi dei dati

Verra eseguita una statistica descrittiva ed inferenziale. Potra essere applicato il T-Test per la verifica delle
differenze tra medie per dati appaiati e non, con p-value significativo inferiore o uguale a 0.05. Inoltre,
un‘analisi multivariata potra essere eseguita per valutare la correlazione trale varie variabili e gli outcomes
ricercati.
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Fasi dellaricerca
Lo studio si articolera in 10 fasi:

raccolta dati - trial controllato randomizzato (simulazione VR vs Simulazione Standard);
analisi dei dati raccolti e immessi nel database - trial controllato randomizzato;

Fase 1: elaborazione del protocollo di ricerca e approvazione Comitato Etico;
Fase 2: realizzazione dell’App di simulazione di Realta Virtuale;

Fase 3: validazione strumenti (questionari);

Fase 4: creazione Database;

Fase 5: raccolta dati — studio pilota (simulazione Realta Virtuale);

Fase 6: analisi dei dati raccolti e immessi nel database - studio pilota;

Fase 7: pubblicazione del primo rapporto di ricerca;

Fase 8:

Fase 9:

Fase 10: pubblicazione del secondo rapporto di ricerca.

Lo studio si propone di verificare, attraverso i risultati dei questionari e delle schede di verifica del
raggiungimento degli obiettivi specifici dello scenario simulato, I'efficacia e I'utilizzabilita dellasimulazione
attraverso la realta virtuale rispetto alla simulazione standard nel corso di laurea infermieristica. La realta
virtuale puo offrire 'opportunita agli studenti di apprendere e sviluppare capacita tecniche e non, anche
relativamente a scenari rari e/o rischiosi, garantendo la sicurezza delpaziente e migliorando la qualita

dell’assistenza.

DESCRIZIONE ATTIVITA2022-2023

Elaborazione del protocollo di ricercae
approvazione Comitato Etico

RISORSE IMPEGNATE

Coordinatori, project team

DURATA

Aprile 2022 — Maggio 2022

Realizzazione dell’App di simulazione di Realta
Virtuale

Coordinatori, project team

Maggio 2022 - Settembre 2022

Realta Virtuale)

Validazione strumenti (questionari) Coordinatori, project team Settembre 2022
Creazione Database Coordinatori, project team Settembre 2022
Raccolta dati - Studio pilota (simulazione Coordinatori, project team Ottobre 2022

Analisi dei dati raccolti e immessi neldatabase
- Studio pilota

Coordinatori, project team

Ottobre 2022 - Novembre 2022

Pubblicazione del primo rapporto diricerca

Coordinatori, project team

Dicembre 2022 - Marzo 2023

Raccolta dati - Trial controllatorandomizzato

Coordinatori, project team

Novembre 2022

Analisi dei dati raccolti e immessi neldatabase

Coordinatori, project team

Novembre 2022 - Dicembre
2022

Pubblicazione del secondo rapportodi ricerca

Coordinatori, project team

Gennaio 2023 - Marzo 2023
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Didattica a distanza nella formazione infermieristica: impatto sulla
conoscenza e sul senso di appartenenza alla professione - fase 2

Distance learning in nursing education: impact on knowledge and on the
sense of belonging to the profession - phase 2

Background: Il passaggio da una didattica face to face a quella online non & stato semplice e potrebbe aver
avuto un impatto negativo sull'apprendimento dello studente.

Obiettivi educativi: comprendere I'impatto della didattica online sullo studente.

Obiettivi generali: sviluppare uno strumento in grado di valutare I'impatto della formazione a distanza
sulle conoscenze e sul senso di appartenenza alla professione degli studenti.

Obiettivi specifici: analizzare se lo studente preferisce un insegnamento on-line o in presenza e la
percezione relativamente all'apprendimento.

Metodologie didattiche: Lo studio, cross sectional, prevede la costruzione dello strumento, la valutazione
delle sue proprieta psicometriche, la somministrazione del questionario a studenti dei Corsi di Laurea in
Infermieristica, e I'analisi dei dati. Si prevede un campione di circa 1000 studenti. Il progetto si articolera in
2 anni.

Strumenti di valutazione: la costruzione del Nursing Knowledge and Sense of Belonging to the Profession
with Online Learning (NKSBPOL), avverra dopo una revisione della letteratura ed un focus group organizzato
con gli studenti.

Risultati attesi: | risultati intermedi del progetto saranno: lo sviluppo di uno strumento, un report sulle
percezioni degli studenti. Il risultato finale consistera in un report di ricerca completo e nella pubblicazione
di articoli su riviste internazionali.

Parole chiave: e-learning, studenti infermieri, valutazione della percezione

Background: The transition from face-to-face to online teaching was not easy and could have had a
negative impact on student learning.

Educational objectives: to understand the impact of online teaching on the student.

General objectives: to develop an instrument for assessing the impact of distance learning on students’
knowledge and sense of belonging to the profession.

Specific objectives: to analyze whether the student prefers online or face-to-face teaching and the
perception about learning.

Teaching methods: The cross-sectional study provides the development of the instrument, the assessment
of its psychometric properties, the administration of the questionnaire to students of the Nursing
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bachelor’s degree, and data analysis. A sample of about 1000 students is expected. The project will take
place over 2 years.

Evaluation tools: the construction of the Nursing Knowledge and Sense of Belonging to the Profession
with Online Learning (NKSBPOL), will take place after a literature review and a focus group organized with
students.

Expected results: The intermediate results of the project will be the development of an instrument, a
report on students’ perceptions. The result will consist of a research report and publications in international
journals.

Keywords: e-learning, nursing students, perception assessment

L'epidemia da SARS-CoV-2 verificatesi a Wuhan, in Cina, ha coinvolto tutto il mondo in un fenomeno di
estrema gravita: la pandemia (1). Molte persone sono state infettate in 216 paesi, aree e territori di tutto il
mondo, con 21.756.357 casi e 771.635 decessi confermati al 18 agosto, 2020 (2). La malattia da coronavirus
si trasmette attraverso contatto diretto o ravvicinato tra le persone (3), e I'allontanamento sociale ¢ stato
uno delle regole dettate per prevenire la trasmissione e diffusione del virus. Pertanto, € stata disposta la
riduzione dei contatti sociali, la chiusura delle attivita commerciali e delle sedi formative in tutto il mondo.
Cosi, le attivita di milioni di studenti e insegnanti sono cambiate improvvisamente e sono state sostituite
dalla formazione a distanza affinché fosse garantita la continuita dell'apprendimento degli studenti (4, 5).
Nell'ambito della formazione di operatori sanitari & avvenuta una vera rivoluzione; questa, infatti, non é solo
caratterizzata da lezioni frontali ma anche da laboratori pre-clinici per lo sviluppo di skills e da tirocinio. Gli
studenti di area sanitaria, quindi a causa della pandemia, sono stati esclusi o limitati nella cura dei pazienti,
per I'inadeguatezza dei dispositivi di protezione individuale, la diffusione massiccia dei casi e la comparsa,
solo negli ultimi mesi, del vaccino. Le lezioni teoriche e pratiche sono state immediatamente adattate per
la loro realizzazione virtuale con uno sforzo significativo per docenti e studenti. Le-learning non si limita
solo a sessioni di videoconferenza o alla condivisione di diapositive, video e documenti ma anche ad un
ruolo attivo ed interattivo tra docente e studente fornendo allo studente l'opportunita di leggere, scrivere,
discutere, pensare, porre domande, risolvere problemi, e analizzare nuovi contenuti ed apprendimenti (6).
Questo haimposto ai docenti 'organizzazione di didattica clinica online, la creazione e |'utilizzo di casi clinici
virtuali. L'utilizzo di piattaforme che propongono casi clinici virtuali puo abilitare e promuovere un
apprendimento profondo soprattutto quando adeguatamente organizzati e accompagnati di discussione
in gruppo (debriefing). Tuttavia, questi grandi cambiamenti per i docenti hanno reso difficile rispondere
adeguatamente alle esigenze degli studenti senza contare gli svantaggi dell'e- learning quali un feedback
limitato agli studenti, la dipendenza dalla disponibilita di Internet e il costo di tali sistemi (7)

Obiettivi Generali

Lobiettivo generale di questo progetto e quello di valutare limpatto della didattica online
sull’apprendimento dello studente.

Obiettivi specifici gia’ raggiunti nella FASE 1

1. Revisione della letteratura finalizzata alla costruzione dello strumento per valutare la percezione degli
studenti infermieri dei 3 anni di corso rispetto alla formazione on-line

2. Identificazione dello strumento Dundee Ready Education Environment Measure (DREEM) (Gosak et al.,
2021); back translation dello strumento nominato Nursing Knowledge and Sense of Belonging to the
Profession with Online Learning (NKSBPOL)

3. Analisi della content validity dello strumento NKSBPOL.

Obiettivi specifici ed indicatori FASE 2

1. valutare le proprieta psicometriche dello strumento;

2. somministrare lo strumento agli studenti dei Corsi di Laurea in Infermieristica dei tre anni di corso.
Si distinguono tre gruppi di studenti: 1° e 2° anno che hanno usufruito esclusivamente di didattica a
distanza, 3° anno che ha utilizzato didattica a distanza ed in presenza;

3. analizzare l'impatto della formazione a distanza sulle conoscenze e sul senso di appartenenza alla
professione degli studenti. In particolare, emergera:
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a) la preferenza, per lo studente, di un insegnamento on-line o in presenza per le lezioni teoriche e
pre-cliniche;

b) la percezione dello studente rispetto all'efficacia delle lezioni teoriche on-line in relazione al
materiale condiviso dal docente, le metodologie utilizzate e la modalita di esame;

c) lapercezione dello studente rispetto all'efficacia della didattica on-line su casi clinici simulati e
alla modalita di discussione (debriefing);

d) ledifficolta riscontrate rispetto alla tecnologia richiesta e alla modalita di studio;

e) lapercezione dello studente rispetto al livello di apprendimento

Disegno di Studio
Disegno di studio cross sectional.

Campione e Setting

Sono inclusi gli studenti dei tre anni dei Corsi di Laurea in Infermieristica. Si distinguono essenzialmente
tre gruppi: 1 e 2 anno che hanno usufruito esclusivamente di didattica a distanza, 3 anno che ha utilizzato
didattica a distanza ed in presenza.

Strumenti

Il gruppo di ricerca procedera allo sviluppo di uno strumento in grado di valutare la percezione degli
studenti infermieri dei 3 anni di corso rispetto alla formazione on-line.

Procedura per la raccolta dati
| dati saranno raccolti utilizzando un database dedicato allo studio con accesso tramite link.

Dimensione campionaria
Considerando il numero di accesso degli studenti dei Corsi di Laurea in Infermieristica si prevede un
campione di circa 1000 soggetti. Il progetto si articolera in 2 anni

Analisi dei dati

Nella la prima fase, per testare la validita di contenuto dello strumento verra utilizzato il Content Validity
Index (Lynn, 1986). Un gruppo di esperti nella formazione infermieristica valutera la rilevanza degli item
rispetto alle finalita generali e specifiche dello strumento utilizzando una scala Likert a 5 punti. E prevista
una seconda fase in cui verra valutata la validita di facciata dello strumento con un gruppo di 20 studenti di
cui 10 del 1 e 10 del 2 anno di corso.

Nella la seconda fase del progetto si utilizzeranno tecniche statistiche descrittive (media, SD, mediana,
moda, asimmetria e curtosi) per analizzare i punteggi dei singoli item dello strumento e per descrivere
il campione. Inoltre, verra valutata la validita di costrutto attraverso I'analisi fattoriale esplorativa e
confermativa e la validita di criterio; infine verra analizzata I'affidabilita attraverso I'indice alfa di Cronbach
ed il factor determinacy score. Per valutare le differenze tra le percezioni degli studenti, verra utilizzato il
test del’/ANOVA.

| risultati attesi dalla seconda fase di questo progetto permetteranno di comprendere l'impatto della
formazione a distanza sulle conoscenze e sul senso di appartenenza alla professione infermieristica degli
studenti. Si avranno indicazioni relativamente alle difficolta nello studio e nell'apprendimento tra gli
studenti che hanno usufruito principalmente di didattica online e di quelli invece che hanno usufruito sia
di didattica face to face sia di didattica online. Sara utile anche comprendere la percezione dello studente
sulle attivita pre-cliniche e la discussione di casi clinici organizzati online, sulle lezioni teoriche e il materiale
e gli strumenti utilizzati dai docenti. Tutto cio permettera di avere delle informazioni che saranno utili per
eventuali interventi di miglioramento.

Da questo progetto ci si attende di sviluppare uno strumento che valuta la percezione degli studenti
infermieri dei 3 anni di corso rispetto alla formazione on-line; si procedera poi alla valutazione delle sue
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proprieta psicometriche.
Lintero progetto potra essere valutato con risultati intermedi e finali.
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TITOLO PROGETTO
Un‘applicazione per garantire un processo di riconciliazione farmacologica
centrato sul paziente e una migliore aderenza terapeutica

An application to guarantee a pharmacological process of reconciliation
focused on the patient and a better therapeutic adherence

Background: L'aumento delle cronicita impone al Sistema Sanitario Nazionale nuove sfide, tra cui
I'engagement e |'empowerment dei pazienti nell'ottica del miglioramento degli outcomes clinici,
infermieristici, della sicurezza delle cure e della qualita di vita dei pazienti. La promozione della gestione e
dell'aderenza terapeutica costituiscono elementi strategici in questo ambito.

Obiettivi: Realizzare un’applicazione per la gestione delle medication lists dei pazienti al fine di facilitare
il processo di riconciliazione farmacologica e migliorare I'aderenza terapeutica, attraverso tecniche di
gamification che conferiscono originalita al progetto.

Metodi e strumenti per effettuare il progetto di ricerca: una preliminare revisione della letteratura
consentira di costruire I'applicazione e progettare un trial clinico. La popolazione di riferimento € costituita
da pazienti con un'eta superiore ai 65 anni, con una o piu patologie croniche, in polifarmacoterapia.
L'arruolamento dei partecipanti avverra al momento della dimissione ospedaliera.

Risultati attesi: | pazienti che utilizzano I'app mostrano una maggiore consapevolezza della patologia e
delle prescrizionifarmacologiche; mostrano meno discrepanze tra i farmaci prescritti e quelli effettivamente
assunti; mostrano livelli maggiori di aderenza terapeutica e migliori outcome clinici della patologia cronica.

Background: With chronic disease on the rise, new organizational model will help maximize improving
nursing outcomes, engagement and empowerment of patients. Based on that, medication reconciliation
and frug adherence will play a crucial role.

Objectives. Develop an application in order to manage patients’ medication lists, to improve drug
adherence and medication reconciliation. It will be possible thanks to gamification techniques that give
originality to the project.

Methods and instruments for carrying out the research project: a literature review will be useful to
develop the application and to project the randomized clinical trial. Inclusion criteria will be: patient with
one or more chronic diseases; 65 years old and over; that use multiple drugs. Participants will be enrolled in
this study during their discharge process from hospital.

Expected results: Participants who use the application show a greater awareness of the pathology and
drug prescriptions; they show less discrepancies between the drugs prescribed and those taken; they show
higher levels of drug adherence and better clinical outcomes of chronic disease.
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Il patient engagement o coinvolgimento attivo del paziente risulta avere un ruolo fondamentale per
promuovere strategie di intervento educativo che consentano il raggiungimento degli outcome di
salute e il miglioramento della pratica clinica (1). Lobiettivo del patient engagement & quello di favorire
una maggiore autonomia e proattivita della persona nella gestione del proprio stile di vita, della propria
salute e cura nell'ambito della sua relazione con il sistema sanitario (1). Una persona attiva nel processo
di cura e consapevole dei rischi per la propria salute; & ambasciatrice del suo stile di vita ed ¢ in grado
di comprendere i primi segni di malattia (1). In tale processo, linfermiere assume un ruolo di rilevanza
nel coinvolgere il paziente e nel renderlo proattivo nell'intero processo di cura. Gli infermieri sono infatti
implicati nel processo di riconciliazione farmacologica nel momento del ricovero e della dimissione del
paziente, ovvero ogni qualvolta si verifichi una transizione di cura (2).

La corretta gestione dei farmaci e la riduzione degli errori da terapia richiedono il riconoscimento delle
responsabilita e deiruoli, una collaborazione multidisciplinare e lacomunicazione trai componenti del team,
tra cui infermieri, medici e farmacisti. Gli operatori sanitari attraverso la collaborazione e la comunicazione
interdisciplinare, condividono obiettivi, mostrano responsabilita e potere condivisi, prendono decisioni
collettivamente e lavorano insieme per migliorare la sicurezza dei farmaci durante il processo di transizione
di cura o come comunemente denominato transitional care (3).

Gli infermieri hanno tre responsabilita durante il processo di transizione di cura: la valutazione della
storia del farmaco; l'identificazione delle discrepanze del farmaco; e la riconciliazione del farmaco. Il ruolo
dell'infermiere e cruciale influendo sui risultati dell’assistenza ai pazienti, inclusa I'adesione ai regimi
terapeutici, le visite al pronto soccorso, la riduzione dei tassi di riammissione e la conseguente riduzione
della spesa sanitaria (4). Durante il processo di riconciliazione terapeutica dalla letteratura emerge che,
gli infermieri hanno un ruolo fondamentale nel processo di educazione del paziente e del caregiver,
sottolineandone linfluenza nella fornitura di istruzioni adeguate e complete sulla lista della terapia
farmacologica dopo la dimissione del paziente dal contesto ospedaliero a quello domiciliare e viceversa (5).
Gli errori da terapia riguardano l'intero processo di gestione del farmaco sia in ospedale che nel contesto
territoriale. La transizione del paziente, ovvero il suo trasferimento da un contesto di cura ad un altro,
rappresenta un momento delicato in cui gli errori da terapia, spesso causati da discrepanze non intenzionali,
possono determinare gravi danni al paziente con un prolungamento della degenza e possibili riammissioni
ospedaliere, con il conseguente impiego di ulteriori spese sanitarie (6). Dalla letteratura emerge che dal
48% all'87% degli elenchi dei farmaci dei pazienti contengono una o piu discrepanze al momento del
ricovero ospedaliero. Questi errori coinvolgono fino al 70% dei pazienti al momento del ricovero o della
dimissione ospedaliera. Considerando l'invecchiamento della popolazione ed il conseguente aumento
della politerapia e delle condizioni di cronicita, durante il processo di transizione di cura, € fondamentale
una revisione dei farmaci fino ad ora assunti dal paziente.

Dalla letteratura emerge che dal 40 al 70 % degli errori da terapia nel contesto ospedaliero derivano da una
scarsa comunicazione durante il processo di riconciliazione farmacologica (6). Una corretta riconciliazione
farmacologica, pud infatti prevenire il 75% - 80% delle variazioni di farmaci clinicamente importanti nella cura
del paziente (6). La riconciliazione farmacologica, considerata dall'Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS)
come una delle migliori strategie per garantire la qualita delle cure, € un processo formale che permette, in
modo chiaro e completo, di rilevare attraverso una ricognizione, la medication list o lista dei farmaci assunti dal
paziente, seguita da altre informazioni circa il suo stato clinico e consente al medico prescrittore di valutare
se prosequirla, variarla o interromperla (7). In Italia & stata inserita tra i criteri e tra i requisiti di accreditamento
che Regioni e Province Autonome, sono tenute ad assicurare ai propri assistiti (7).

In sequito alla dimissione, una comunicazione non accurata o incompleta tra i professionisti nonché tra i
professionisti e pazienti e familiari/caregiver, viene indicata come un fattore determinante per il verificarsi
di eventi avversi poiché influenza I'aderenza alla terapia. (6). L'aderenza terapeutica rappresenta il “grado
in cui il comportamento di una persona — nell’assumere i farmaci, nel seguire una dieta e/o nell'apportare
cambiamential proprio stile di vita — corrisponde alle raccomandazioni concordate con l'operatore sanitario”.
Limportanza di questa variabile in ogni processo di cura appare significativa poiché — come ancora ribadito
dall'lOMS -“aumentare l'efficacia di adesione alla terapia potrebbe avere un impatto maggiore sulla salute
della popolazione di qualsiasi altro miglioramento medico specifico” (7).

Obiettivi generali

In un‘ottica di patient engagement, il presente progetto di ricerca ambisce alla realizzazione di un prototipo
di applicazione per smartphone o tablet in grado di tenere traccia delle attuali o pregresse medication list
del paziente facilitando il processo di riconciliazione farmacologica durante il transitional care (in caso di
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ammissione o dimissione ospedaliera).

Inoltre, grazie alla creazione di una executive dashboard, sara possibile monitorare il livello di aderenza
terapeutica in tempo reale da parte del caregiver, dellinfermiere di riferimento, del medico di medicina
generale o del farmacista di fiducia.

Obiettivi specifici

« Indagare la letteratura scientifica internazionale sul fenomeno della riconciliazione farmacologica e
dell'aderenza terapeutica;

« Definireil livello di engagement verso la gestione della propria condizione di salute delle persone
anziane (eta = 65 anni) con patologie croniche;

. Misurare i livelli di health literacy delle persone anziane (eta > 65 anni) con patologie croniche;

. Misurare i livelli di aderenza alla terapia delle persone anziane (eta > 65 anni) con patologie croniche;

«  Esplorare gli effetti dell'intervento (applicazione) in relazione al livello di engagement del paziente.

Indicatori

»  Percentuale dei tassi di riammissione ospedaliera prima dei tre mesi;

»  Numero di discrepanze tra la medication list e la terapia farmacologica assunta;
« Livelli di aderenza terapeutica maggiore dell’80% tra coloro che usano I'app;

. Valutazione dell’efficacia della strategia d'intervento individuata;

»  Numero di partecipanti arruolati nel gruppo sperimentale e di controllo.

Co-istituzione delle informazioni elementari: individuazione del razionale per sostenere il progetto, gli
strumenti e le tecniche di ricerca.

Sara condotta un’analisi della letteratura con l'obiettivo di indagare il fenomeno della riconciliazione
farmacologica e dell'aderenza terapeutica nonché esplorare I'utilizzo di sistemi informatizzati (applicazioni
per smartphone o tablet) in tale filone di ricerca. Lanalisi della letteratura sara condotta consultando le
seguenti banche dati di interesse biomedico: PubMed, CINAHL, Cochrane Library e Scopus.

Sulla base dello studio della letteratura, saranno individuati gli strumenti validati in ambito nazionale ed
internazionale utili agli obiettivi del progetto di ricerca.

Effettuazione del Progetto diricerca

Sara condotto un trial clinico randomizzato con due gruppi paralleli. Saranno inclusi nel presente studio le

persone che soddisfano i seguenti criteri di inclusione:

. Pazienti anziani (eta = 65 anni) con patologia cronica.

«  Pazienti che devono continuare la terapia farmacologica a domicilio.

«  Pazienti che assumono cinque o pil farmaci.

»  Pazienti che nel periodo di studio hanno avuto almeno un accesso ospedaliero.

»  Pazienti con un buon livello di comprensione della lingua italiana.

«  Pazienti che possiedono uno smartphone con connessione dati.

Non saranno inclusi nel campione oggetto di indagini:

«  Pazienti pediatrici o adulti (eta < 65 anni).

«  Pazienti che nel periodo di studio non hanno avuto un accesso ospedaliero.

«  Pazienti che assumono quattro o meno farmaci a domicilio.

«  Pazienti non vedenti.

Tutti i soggetti che soddisfano i criteri di inclusione saranno randomizzati in 2 gruppi paralleli:

«  Gruppo di controllo: i pazienti del presente gruppo effettueranno un colloquio con il medico e l'infer-
miere. Il medico consegna al paziente la scheda di dimissione ospedaliera (formato cartaceo) in cui sono
descritte le indicazioni terapeutiche da seguire (usual care). Linfermiere effettua una sessione educativa
volta a migliorare la comprensione delle indicazioni terapeutiche.

«  Gruppo sperimentale: i pazienti del presente gruppo usufruiranno di una applicazione per il monito-
raggio delle liste farmacologiche quotidianamente e per monitorare il livello di aderenza terapeutica, in
aggiunta allo usual care. Linfermiere educa il paziente e il caregiver circa I'uso corretto dell'applicazione.

L'applicazione sara costruita con l'obiettivo di facilitare il processo di riconciliazione farmacologica durante

il transitional care. Inoltre, grazie alla creazione di una executive dashboard, sara possibile monitorare

I'aderenza terapeutica in tempo reale da parte del caregiver, dellinfermiere, del medico di medicina
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generale o del farmacista di riferimento.

Sara costituito un panel di esperti che ricerchera le principali applicazioni presenti in commercio, al fine
di individuarne le principali caratteristiche. Inoltre, saranno coinvolti esperti di informatica per lo sviluppo
dell'applicazione oggetto di intervento nel presente studio. Lapplicazione sara scaricabile da store Android
e i0S. Il paziente arruolato nello studio fara accesso mediante indirizzo e-mail e password.

L'applicazione si comporra delle seguenti sezioni (Figura 1):

Profilo: informazioni sociodemografiche e anamnesi del paziente;

Contatti di/per la salute: contatto del caregiver, dell'infermiere, del mmg e del farmacista di riferimen-
to;

Parametri vitali: sezione in cui il paziente puo inserire i parametri vitali;

Medication list: sezione che contiene tuttii farmaci da assumere, aggiornata dal paziente, dal caregiver
o dal personale sanitario. Inoltre, cliccando sul singolo farmaco é possibile aprire la sezione “Farmaci”
(vedi di sequito);

Farmaci: contiene la fotografia della compressa da assumere; descrizione delle caratteristiche, dei be-
nefici del farmaco, della via e della modalita di somministrazione; suggerimenti per una corretta as-
sunzione;

Agenda farmaceutica: per ogni giorno & indicato il farmaco da assumere e l'orario di assunzione. All'o-
rario indicato I'applicazione invia un reminder al paziente. Aprendo la notifica, il paziente puo sele-
zionare l'opzione “assunta” o “non assunta”. In caso di non assunzione il sistema ne richiede il motivo.
Nel caso in cui, il paziente non indichi se il farmaco é stato assunto o meno, I'app invia una notifica al
caregiver in cui viene avvertito della non assunzione del farmaco da parte del paziente.

Opzioni premium: in questo modo con un semplice click il paziente puo richiedere le scorte di farmaci
alla farmacia di riferimento.

Figura 1: ipotetica schermata dell'applicazione
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Inoltre, sara previsto un sistema premiante per il paziente che mostrera un buon livello di aderenza
terapeutica. Nello specifico, I'applicazione restituisce un report di aderenza alla terapia. Se il paziente &
stato aderente all’80%, sara sbloccato un contenuto di informazione sanitaria (ad esempio video di health
coaching o pillole di educazione sanitaria).

Si rende necessario effettuare un testing dell’applicazione prima della sua diffusione, cosi da renderla piu
efficacee di migliore fruibilita da parte del éaziente. Si prevede il reclutamento di un campione di utenti che
utilizzera l'applicazione per un periodo di 14 giorni, al termine dei quali avverra I'analisi delle valutazioni
espresse.

Lo studio verra condottoinaccordo coni principi della dichiarazione di Helsinki. Sara ottenutal'approvazione
del Comitato Etico delle sedi in cui si intende effettuare lo studio. Sara garantita la riservatezza dei dati
come previsto dal DGPR n. 2016/679.

Verifica di raggiungimento degli obiettivi generali e specifici sostenuti nel progetto

La verifica del raggiungimento degli obiettivi preposti avviene a partire dai tre mesi dalla dimissione
ospedaliera, quando l'infermiere effettua un follow-up telefonico e valuta discrepanze nel processo di
riconciliazione farmacologica. Ai pazienti del gruppo sperimentale, sara somministrato un questionario
che permette di valutare l'usabilita e la soddisfazione del paziente. A tutti i pazienti arruolati saranno
somministrati gli strumenti identificati successivamente all’analisi di contesto, alla revisione della letteratura
e valutati in base agli obiettivi specifici del seguente progetto.

5.4. Modelli di diffusione dei risultati della ricerca e loro rilevanza nel cambiamento operativo

L'applicazione messa in atto avra rilevanza nella pratica clinica: promuovera una corretta gestione della
terapia, facilitera una adeguata comunicazione operatore/paziente, migliorera il processo di transizione di
cura; velocizzera la raccolta dati e la loro analisi; migliorera gli outcome assistenziali.

Rispetto allo usual care, i pazienti che utilizzano l'applicazione:

«  Mostreranno una maggiore consapevolezza della patologia e delle prescrizioni farmacologiche;
»  Mostreranno meno discrepanze tra i farmaci prescritti e quelli assunti;

e Mostreranno livelli piu alti di aderenza terapeutica;

. Mostreranno livelli pit elevati di health literacy;

Mostreranno migliori outcome clinici della patologia cronica.

PIANIFICAZIONE DESCRIZIONE ATTIVITA
PROGETTI DI RICERCA SOGGETTI COINVOLTI DURATA

1 Razionale del progetto di ricerca Project manager, Coordinatori, | Gennaio-Febbraio 2022
Project Team
2 Background per il progetto di Project manager, Coordinatori, | Marzo-Aprile 2022
ricerca Project Team
3 Descrizione delle metodologie Project manager, Coordinatori, | Maggio-Luglio 2022
e delle tecniche diricerca da Project Team
utilizzare
4 Effettuazione del progetto di Coordinatori e Project Team Maggio-Agosto 2022
ricerca
5 Stesura report diricerca con i Coordinatori e Project Team Settembre-Ottobre 2022
risultati applicativi alla ricaduta
operativa
6 Chiusura progetto di ricerca Project manager, Coordinatori, | Novembre 2022
Project Team
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TITOLO SINTETICO

RIDURRE LO STRESS NEL CAREGIVER INFORMALE:
STUDIO DI FATTIBILITA

INFORMAL CAREGIVER STRESS REDUCTION: A FEASIBILITY STUDY

TITOLO PROGETTO

Le cure e lasicurezza del paziente domiciliare: l'infermiere di famiglia come
mediatore tra famiglia e caregiver formale — fase 2

Family nurse in community care: guarantor of safe care, mediator between
family and formal caregiver — phase 2

Background: L' invecchiamento della popolazione italiana va di pari passo con I'aumento di patologie
cronico-degenerative. Le cure territoriali e I'infermiere di famiglia (IF) sono stati individuati come binomio
inscindibile per una corretta assistenza. Tuttavia, I'lF non trova riscontro all'interno del SSN. Conseguenza e
stato il costante utilizzo di risorse esterne da parte delle famiglie per cercare supporto alla soddisfazione di
bisogni assistenziali. Gli IF si ritrovano ora sempre pili spesso a rapportarsi con gli Assistenti familiari (AF).
Obiettivi: Lo scopo di questo studio & di valutare il ruolo dell’IF in risposta ai reali bisogni assistenziali
espressi dal paziente e dalla famiglia, e di analizzare la tipologia delle attivita svolte dell’AF in relazione alla
sicurezza del paziente.

Metodi e strumenti: Attraverso un disegno osservazionale, con l'uso di questionari validati
psicometricamente si valutera I'impatto che I'lF pud avere come mediatore tra la famiglia, paziente e gli AF.
Risultati attesi: Comprendere il bisogno di assistenza espresso dal paziente e dalla famiglia in relazione
al grado di risposta dei servizi territoriali, complementariamente al ruolo di mediatore che I'IF pud avere
all'interno del percorso di cura consentira di individuare quali variabili dell’AF

influenzano la qualita di vita del paziente e del caregiver informale, valutando le attivita svolte dall’AF in
relazione alla sicurezza ed alla salute del paziente e della sua famiglia.

Parole chiave: infermiere di famiglia, assistenti familiari, sicurezza delle cure

Background: The aging of the Italian population goes hand in hand with the increase in chronic
degenerative diseases. Territorial care and the family nurse (IF) have been identified as an inseparable
combination for proper care. However, the IF is not matched in SSN. Consequence was the constant
use of external resources by the family to seek support for the satisfaction of welfare needs. IFs are now
increasingly finding themselves in contact with Family Assistants (AF).

Objectives: The purpose of this study is to evaluate the role of the family nurse in response to the real care
needs expressed by the patient and family, and to analyze the type of activities performed by the FA in
relation to patient safety.

Methods and tools: Through an observational design, with the use of psychometrically validated
questionnaires, the response of local services will be assessed with respect to the real care needs expressed
by the patient and the family.

Expected results: Understanding the real need for assistance expressed by the patient and the family
in relation about response of community care, complementary to understanding the mediator’s role of
family nurse may have within the care pathway will allow to identify which variables of the‘FA influence the
quality of life (Qol) of the patient and the informal caregiver, evaluating the activities carried out by the FA
in relation to the safety and health of the patient and his family.

Keywords: family nurse, HomeCare Workers, safety of care
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Laumento dell’'aspettativa di vita ed il declino dei tassi di fertilita stanno portando ad un progressivo e
costante invecchiamento della popolazione globale [1-2]. Nei prossimi 20 anni vi sara un notevole aumento
della popolazione anziana [3] che cresce pil rapidamente rispetto ad altre fasce d'eta [4]. Linvecchiamento
della popolazione ¢ associato all'aumento delle patologie cronico-degenerative e disabilita [5], e questo
rappresentera sempre pit una sfida per i sistemi sanitari [6].

E ormai dimostrato che vista la crescita esponenziale della spesa sanitaria i ricoveri ospedalieri siano
riservati solo alle malattie acute [7]. Pertanto, il territorio sta diventando sempre piu il contesto abituale
di assistenza e cura per i pazienti affetti da malattie cronico-degenerative e/o disabilita e soprattutto degli
anziani. Nei paesi dell'Organizzazione per la Cooperazione e lo Sviluppo Economico (OCSE) la percentuale
di anziani che riceve assistenza domiciliare & stimata intorno al 65% con una previsione in rapido aumento
per i prossimi anni [2].

Purtroppo, tale percentuale sembra essere fortemente disattesa se si guardano i dati della professione
infermieristica italiana. Oltre alla nota presenza, a macchia di leopardo, di scarni servizi di assistenza
territoriale, anche la Legge 77/2020 ed il DL Rilancio, che individuano l'infermiere di famiglia e di comunita,
sembrano ad oggi non trovare riscontro al loro mandato. Linfermiere di comunita, inserito all'interno dei
servizi/strutture distrettuali, & un professionista che favorisce l'integrazione sanitaria e sociale dei servizi.
Purtroppo, ad oggi solo il 10% dei 9600 infermieri di comunita individuati come essenziali risulta assunto.
Sino a qualche anno fa tale carenza di servizi era compensata da una assistenza familiare informale.
L'assistenza familiare all'anziano, disabile e non, specialmente quella effettuata dalle donne, é storicamente
insita nella cultura italiana [8]. Tuttavia, i tassi di natalita in calo [9], una maggiore mobilita della forza lavoro,
I'urbanizzazione [9], un aumento delle famiglie monocomponenti [9] ed una maggiore coinvolgimento
delle donne nel mondo del lavoro [5] hanno portano sempre piu all’utilizzo di risorse esterne alla famiglia
[9-10]. Queste risorse sono rappresentate dagli assistenti familiari, chiamati anche “badanti”.

L'assistente familiare (AF) & una figura non sanitaria che svolge, a pagamento, il ruolo di caregiver informale,
ovvero tutte quelle attivita di assistenza diretta e di base alla persona che farebbe un membro della famiglia.
L'AF si occupa di aiutare la persona nelle sue attivita di vita quotidiana dal lavarsi al vestirsi, dal nutrirsi a
preparare i pasti, dal pulire la casa, ad aiutare I'anziano ad assumere i farmaci. In alcuni casi, I'AF fornisce
anche solo compagnia [11-12]. Gli AF rappresentano il secondo piu importante fornitore di assistenza
per le persone anziane con disabilita, subito dopo i caregiver familiari [13]. E stato osservato che gli AF
hanno un beneficio non solo per la persona assistita ma anche per la sua famiglia che, inevitabilmente,
vede alleviarsi il burden dell'assistenza [14-15-16-17]. Nel territorio italiano alcun titolo specifico & richiesto
per essere AF, ed oggi, tale lavoro & ancora ampiamente reperito tramite una rete informale di passaparola
tra cittadini dell'est Europa. Questa peculiarita italiana rappresenta un serio pericolo per la sicurezza dei
pazienti e dei loro familiari.

Nei paesi dove gli AF hanno una specifica formazione “abilitante”, anche il ruolo assistenziale € contemplato
all'interno di specifici programmi di cure territoriali. Si € visto come gli AF impattano sugli outcome clinici
dei pazienti [19-20-21-22-23-24-25], cio deve essere attenzionato dall’ infermiere di famiglia che ha anche
un ruolo di garante nei confronti del paziente e della propria famiglia.

In Italia non si hanno conoscenze sulle condizioni di vita e lavorative degli AF e non si conoscono le attivita
che svolgono ogni giorno nell’assistenza a persone in stato di bisogno. Inoltre, non abbiamo studi che
hanno correlato la situazione di vita e lavorativa dell’AF a variabili del paziente e del caregiver familiare.
Questo € un gap importante in quanto gli AF impattano sulla salute e sulla sicurezza sia del paziente che del
caregiver familiare. Attualmente l'infermiere di famiglia e di comunita avrebbe, oltre alla responsabilita della
sicurezza del paziente, una responsabilita anche nei confronti di tali AF. Egli diverrebbe il garante di specifici
compiti affidati agli AF dopo suo intervento educativo. Si rende responsabile quindi nel giudicare la capacita
degli AF a poter svolgere determinate azioni, valutando quali siano in grado di poter svolgere e quali no.
sono una risorsa importante che, se adeguatamente formata, potrebbe migliorare significativamente le
condizioni di vita degli anziani e fornire un valido sostegno alla sua famiglia.

Obiettivi Generali

Lo scopo di questo studio & di descrivere I'impatto che l'infermiere di famiglia puo avere come mediatore tra
la famiglia, paziente e gli AF ed analizzare la tipologia delle attivita svolte dell’AF in relazione alla sicurezza
del paziente.
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Obiettivi Specifici

Obiettivi specifici gia raggiunti nella prima fase

1. Sviluppo del protocollo di ricerca e approvazione comitato etico;
2. Analisi della letteratura scientifica;

3. Analisi dei dati dello studio qualitativo relativi alle interviste effettuate agli AF.

Obiettivi della seconda fase

1. Analizzare le attivita svolte dagli AF per valutare l'appropriatezza delle prestazioni erogate e indivi-
duare quali variabili dell’AF influenzano la qualita di vita (QoL) del paziente e del caregiver informale;

2. Valutare la necessita di prevedere/potenziare la presenza dell'infermiere di famiglia in relazione ai reali
bisogni assistenziali del paziente e della famiglia;

3. Valutare la necessita di mettere in atto degli interventi formativi e di sostegno alla triade (AF, familiare

e paziente).

Disegno
Per questo studio si utilizzera un disegno osservazionale.

Campione

Saranno arruolati, tramite criteri di convenienza, i soggetti anziani con patologie croniche che usufruiscono
da almeno 6 mesi delle prestazioni di assistenza territoriale. Verra inoltre reclutato il rispettivo caregiver
informale, I'infermiere di famiglia che si occupa dell’assistenza a quel paziente e il loro AF.

Strumenti da Utilizzare

Saranno utilizzati strumenti psicometricamente validati e strumenti creati ad hoc al fine di raggiungere gli

obiettivi dichiarati:

« questionario socio-demografico creato ad hoc, indaghera le seguenti aree: sociodemografica,
percezione generale del lavoro di caregiver e di assistente familiare, le attivita routinariamente svolte
nel corso della propria giornata rispetto caratteristiche specifiche del proprio ruolo. Questo strumento
verra somministrato agli IF, ai caregiver informali, ai pazienti ed agli AF.

. SF-12, per misurare la qualita di vita [26]; questo strumento verra somministrato, ai caregiver informali,
ai pazienti, agli infermieri di famiglia ed agli AF.

. PHQO9, per valutare la depressione [27]; questo strumento verra somministrato, ai caregiver informali,
ai pazienti, infermiere di famiglia ed agli AF.

o  Caregiver Burden Inventory, per valutare il carico assistenziale [28]; questo strumento verra
somministrato agli infermieri di famiglia (IF), ai caregiver informali, ai pazienti ed agli AF.

»  Preparedness for Caregiving Scale, per misura la preparazione del caregiver nel far fronte al caregiving
[29]; questo strumento verra somministrato agli IF, ai caregiver informali, ai pazienti ed agli AF.

«  Positive Aspect of Caregiving, per valutare gli aspetti positivi del caregiving [30]; questo strumento
verra somministrato ai caregiver informali ed agli AF.

«  Barthel Index, per valutare la funzionalita nell'esecuzione di attivita del vivere quotidiano del familiare
[31]; questo strumento verra somministrato agli IF, ai caregiver informali, ai pazienti ed agli AF.

« Interviste semi-strutturate audio registrate. Scopo delle interviste & quello di indagare il vissuto
esperienziale dei soggetti partecipanti allo studio; la preparazione percepita nell'essere infermiere
di famiglia, nell'essere AF; sulla percezione di soddisfazione, da parte dei soggetti assistiti e dei loro
caregiver informali, dei loro bisogni assistenziali. Tali interviste saranno proposte agli IF, ai caregiver
informali, ai pazienti ed agli AF.

Analisi dei Dati

| dati del questionario verranno analizzati con tecniche statistiche di tipo descrittivo (es. media, deviazione
standard, frequenze) e di tipo inferenziale. Lanalisi statistica inferenziale avra lo scopo di esplorare
I'esistenza di relazioni statisticamente significative tra le variabili indagate. Ad esempio, verranno effettuate
comparazioni tra la percezione della qualita di vita percepita dall’AF e quella del caregiver familiare; tra la
qualita di vita percepita dell’AF e lo stato di autonomia del soggetto assistito; tra la preparazione percepita
ad essere AF e la qualita di vita percepita dal caregiver familiare. Le interviste semi strutturate verranno
trascritte integralmente ed analizzate con la content analysis, una tecnica di analisi che permette di valutare
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i temi salienti emersi durante l'intervista.

Indicazioni Etiche

Lo studio verra condotto in accordo con i principi della dichiarazione di Helsinki e nel rispetto della
normativa vigente sulle sperimentazioni cliniche. La confidenzialita e I'anonimita verra garantita attraverso
I'assegnazione di un codice numerico per singolo soggetto arruolato. Durante la trascrizione delle interviste,
il ricercatore eliminera qualsiasi riferimento diretto che possa compromettere la privacy del paziente e del
caregiver. Tutti i dati sensibili saranno trattati secondo i principi del D. Lgs 30 Giugno 2003 n° 196 ed in
conformita con il regolamento generale sulla protezione dei dati (normativa europea n. 2016/679).

| risultati attesi dalla seconda fase di questo progetto permetteranno di avere una prima descrizione
sull'impiego dell'infermiere di famiglia in relazione ai reali bisogni assistenziali del paziente e del rispettivo
nucleo familiare. Inoltre, permettera di definire I'importanza dell'infermiere di famiglia nella valutazione dei
reali bisogni dell’AF, paziente e famiglia al fine di implementare interventi che possano migliorare le reali
competenze degli AF e la qualita di vita dei pazienti e dei rispettivi familiari. | risultati ottenuti in questa
seconda fase potranno essere la base per futuri sviluppi ed implementazioni di specifici programmi di
intervento atti a migliorare le competenze e la sicurezza all'interno di un contesto domiciliare dinamico.

Rilevanza

Spesso gli AF si trovano a lavorare in contesti senza un‘adeguata preparazione. Attraverso questo progetto
si avra una panoramica della situazione degli AF e dei bisogni maggiormente percepiti dai pazienti e
familiari in un contesto domiciliare. Cio permettera interventi politici generali e specifici atti a regolarizzare
il loro ruolo e permettera una rimodulazione degli interventi educativi ed assistenziali finalizzati al totale
reinserimento sociale dei soggetti portatori di cronicita.

DESCRIZIONE ATTIVITA RISORSE IMPEGNATE DURATA
Campionamento Project team 01/04/2022-01/10/2022
Elaborazioni statistiche Coordinatori e project team 01/10/2022-01/11/2022
Stesura report di ricerca intermedio Project manager e coordinatori 01/11/2022-01/02/2023
Pubblicazione finale E:‘;’J:g managere coordinatori & 01/02/2023-01/03/2023

Campionamento

Elaborazioni statistiche

Stesura Report di ricerca
intermedio

Pubblicazione Finale
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POLO DELLA RICERCA

TITOLO SINTETICO

RIDURRE LO STRESS NEL CAREGIVER INFORMALE:
STUDIO DI FATTIBILITA

INFORMAL CAREGIVER STRESS REDUCTION: A FEASIBILITY STUDY

TITOLO PROGETTO

Ridurre lo stress nel caregiver informale: Studio di fattibilita

Informal caregiver stress reduction: A feasibility study

Background: Prendersi cura di chi é affetto da una cronicita pud essere stressante. Per affrontare gli
stressor quotidiani € necessario possedere buone strategie di coping, anche se distrarsidalla realta e
staccarsi dai problemi puo risultare complesso anche se solo per un breve periodo di tempo. La tecnologia
pud essere di supporto nel raggiungimento di uno stato di rilassamento immersivo; anche se non é ancora
nota l'accettabilita di queste modalita da parte dell'utenza.

Obiettivi: Lobiettivo generale di questo progetto e esplorare la fattibilita dell'utilizzo di un'appin un
protocollo MBSR homedelivered.

Metodi e strumenti: verra condotto uno studio di fattibilita con la raccolta di dati qualitativi e quantitativi
su un campione ridotto che testera una demo.

Risultati attesi: le barriere e i facilitatori espressi dai partecipanti saranno utili a comprendere lepossibilita
di implementazione della tecnologia immersiva da parte dell’'utenza. In base ai risultati verra poi avviato
uno studio per testare l'efficacia di un intervento finalizzato alla riduzione dello stress con l'uso della
tecnologia immersiva.

Parole Chiave: realta virtuale, caregiver, cronicita, stress, mindfulness, app mobile

Background: Caring for someone with a chronic condition can be stressful. Good coping strategies are
needed to deal with daily stressors, although distracting oneself from reality and detaching oneself from
problems can be complex even if only for a short period of time. Technology can be supportive in achieving
a state of immersive relaxation, although the acceptability of these modalities to users is not yet known.
Objectives: The overall objective of this projectis to explore the feasibility of usingan app inahomedelivered
MBSR protocol.

Methods and tools: A feasibility study will be conducted with the collection of qualitative and quantitative
data on a small sample that will test a demo.

Expected results: barriers and facilitators expressed by participants will be useful to understand the
possibilities of implementation of immersive technology by users. Based on the results, a study will then
be launched to test the effectiveness of an intervention aimed at reducing stress with the use of immersive
technology.

Key words: virtual reality, caregiver, chronicity, stress, mindfulness, mobile app

Nell'ultimo Piano Nazionale delle Cronicita e stata fortemente evidenziata quanto la presenza in casa di
un paziente con patologia cronica incide su tutto il nucleo familiare, portandola ad essere notevolmente
piu vulnerabile. Le famiglie, in cui & presente una persona affetta da patologia cronica, sostengono carichi
assistenziali a volte molto pesanti, derivanti dal necessario lavoro di cura, dalla continuita dell'impegno,
dall'intensita emotiva (1).La figura del caregiver familiare individua la persona responsabile di un altro
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soggetto, dipendente, anche disabile, di cuisi prende cura in un ambito domestico. E colui che organizza e
definisce l'assistenza di cuinecessita una persona, anche congiunta, ein genere & un familiare diriferimento
(2). Con il termine“caregiver” ci si riferisce a chiunque fornisca assistenza, di origine sociale, sanitaria o
di supporto ad un’altra persona. | caregiver rappresentano un gruppo di individui ampio e diversificato,
varianonel loro livello di competenza, abilita e motivazione a fornire assistenza (3). In particolare, con il
termine “caregiver informale” ci si riferisce ad una figura vicina al paziente, un familiare o un amico, non
retribuita (4). Un'indagine Istat condotta nel 2015, a livello nazionale, ha individuato il numero dei caregiver:
circa il 16,4% della popolazione, di cui il 14,9% a livello familiare (7,3 milioni) (5). Il caregiving, le attivita di
cura svolte dal caregiver, va dall'assistenza nelle attivita quotidiane dirette verso destinatario delle cure,
alla guida nella navigazione nei sistemi di assistenza sanitaria e servizi sociali (6). | caregiver sono chiamati
a risolvere problemi, prendere decisioni, comunicare informazioni con gli altri membri della famiglia o
con professionisti della salute. Il modo in cui i caregiver gestiscono i propri compiti dipende dai propri
valori, preferenze, conoscenze e abilita, cosi come dell’accessibilita, dall'economicita e dall'adeguatezza
sanitaria (7). Lintensita e la numerosita delle attivita assistenziali necessarie possono influenzare il peso
dell'onere delle cure percepito dal caregiver. Le attivita di caregiving richiedono un dispendio di risorse
a livello personale, ambientale ed economico, particolarmente impegnative dal punto divista fisico
ed emotivo. Uno dei maggiori rischi per i caregiver & quello di sviluppare una malattia fisica o mentale a
seguito della considerevole assistenza prestata al proprio caro (8). Il ruolo di caregiver informale & spesso
influenzato da stressor e forti tensioni e, per tale motivo, & frequentemente descritto come un'esperienza di
stress cronico (3, 9). Il caregiving pud generare stress cronico in situazioni quali assistenza di lunga durata,
grave malattia o disabilita del destinatario dell’assistenza, mancanza del supporto informale e formale e alti
livelli di imprevedibilita della malattia. Il caregiving pud produrre anche stress secondario, come nel lavoro
e nelle relazioni familiari o sociali (10). | caregiver sperimentano alti livelli di stress quando non possiedono
sufficienti risorse per adattarsi alle situazioni di assistenza. Le risorse necessarie per far fronte ai fattori e agli
eventi stressanti sono distinte in risorse interne, quali informazioni, abilita, comportamenti di resistenza; ed
esterne, come risorse finanziarie, aiuto da parte di altri familiari e assistenza formale (3).

Questi fattori influenzano l'equilibrio psichico, fisico e sociale del caregiver e rappresentano i determinanti
del burden (11) Il carico assistenziale associato allo sviluppo di stress fisico, psicologico, emotivo, sociale e
finanziario (12) puo essere concettualizzato con il termine diburden, un concetto multidimensionale che
deriva dallo sviluppo di fattori stressanti associati all'attivita di assistenza svolta (13). Un'ampia letteratura
documenta tassi piu alti di disagio psicologico, ad esempio ansia e sintomi depressivi tra i caregiver, nello
specifico rispetto ai non caregiver (6). Per tale motivo riveste un ruolo importante lo sviluppo e l'offerta
di programmi di supporto per i caregiver che permettano di ridurre lo stress associato al caregiving
sviluppando efficaci strategie di coping per migliorare la loro qualita di vita. Attualmente, la letteratura
scientifica risulta scarsa circa gli interventi volti al miglioramento della qualita di vita dei caregivers di
persone con patologia cronica, che siano in grado di indurre cambiamenti permanenti nei comportamenti,
soprattutto se combinati con nuove tecnologie come la realta virtuale. Un scoping review recente ha
evidenziato che gli strumenti digitali particolarmente apprezzati dai caregiver sono le app da usare sul
proprio cellulare, gli interventi on-line, gli interventi in virtual reality (14). Lo studio nasce con l'obiettivo di
colmare questo gap seguendo le preferenze manifestate dai caregivers in letteraura.

Obiettivi Generali

Lobiettivo generale di questo progetto & esplorare la fattibilita dell’utilizzo di un’app in unprotocollo
MBSR homedelivered.

Obiettivi Specifici e indicatori di processo
e Conoscere barriere e facilitatori alla partecipazione ad un programma di MBSR - con osenza la
presenza di un app.
«  Conoscere barriere e facilitatori all'utilizzo dell'app.
e Esplorare il potenziale valore aggiunto dell’app ai classici protocolli di MBSR
«  Eseguire test di unita e di integrazione dei singoli moduli e test di sistema, usabilita,compatibilita
e performance della app.
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METODOLOGIA

Campione e strumenti

Verra realizzato uno studio di fattibilita.

Saranno reclutati 20 caregiver. Verra utilizzato un campionamento di convenienza (15). Esso consiste nel
reclutare nello studio i partecipanti piu prossimamente disponibili al gruppo dei ricercatori. Il criterio con
cui verranno scelti i partecipanti sara quello del Maximum Variation Sampling (16). L'applicazione di tale
criterio permettera di reclutare partecipanti che sono volutamente il piu diversi possibile 'uno dall‘altro,
al fine di ottenere risultati inclusivi e maggiormente rappresentativi e generalizzabili. | criteri con cui
i partecipanti saranno inclusisaranno: a) avere un'eta uguale o maggiore ai 18 anni, b) aver aderito allo
studio in maniera consensuale previa informazione circa gli obiettivi e le procedure dello studio, c) essere
caregiver diuna persona con patologia cronica.

La “MRC Framework for the Development and Evaluation of RCTs for Complex Interventions to Improve
Health”(17) ha guidato il progetto di studio di fattibilita proposto in questo progetto. Essa consiste in una
guida per lo sviluppo, la valutazione e I'attuazione di interventi complessi per migliorare la salute. La MRC
framework consiglia, di fatto, ai ricercatori e ai finanziatori vincoli metodologici al fine di progettare e
valutare l'intervento che si vorra proporre. Questo studio si colloca nella fase 2 dell’'MRC framework:

Pilotaggio e fattibilita (richiedendo di effettuare un lavoro di pilotaggio al fine di poterrealizzare lo
studio finale secondo quanto previsto dal progetto iniziale)

Per la valutazione ed implementazione di una app per App di realta virtuale per un programma di
Mindfulness nei caregiver informali. Tale app accompagnera i caregiver nel percorso di MBSR. Nel
pacchetto sara compreso un Cardboard, ovvero un dispositivo attraverso il quale viene generata la realta
virtuale con l'utilizzo dell'applicazione, fornita nel pacchetto di intervento, che permettera ai caregiver di
immergersi nelle pratiche consigliate da fare a casa, attraverso video rilassanti che coadiuvano le attivita
di mindfulness. Il Cardboard & composto da due lenti di plastica biconvesse, uno slot per lo smartphone
e un tasto conduttivo che alla pressione va a toccare il display dello smartphone. Test tecnici - vengono
eseguiti i test di usabilita, compatibilita e performance per verificare che la app possa essere utilizzata e sia
comprensibile da tutta I'utenza desiderata. Ai partecipanti, quindi, sara proposta una demo - a funzioni ed
estensione limitati- per valutare intervento per 8 giorni. Dopo il periodo di prova saranno somministrati
i seguenti questionari, alfine di valutare la fattibilita dellintervento - Tabella1

QUESTIONARIO /SCALA COSTRUTTO DA VALUTARE

Presence Questionnaire (PQ) (18) Il PQ quantifica la quantita di attenzione che una
persona spende su oggetti ocompiti generati da
un‘app digitale, in questo in questo caso, I'app VR. Il PQ
¢ il questionario pil comunemente usato questionario
per misurare la presenza nel “qui ed ora”.

Immersive Tendencies Questionnaire (ITQ)(18) Limmersione si riferisce a uno stato in cui un individuo
sperimenta un ambiente come parte integrante di esso,
essendo cosi avvolto in esso e interagendo con esso in
modo naturale. L'ITQ é stato usato per quantificare le
tendenze immersive deipartecipanti.

Client Satisfaction Questionnaire-8 (CSQ-8) (19) Il CSQ-8 valuta il grado di soddisfazionedel
partecipante verso l'intervento proposto

System Usability Scale (SUS) (20) I1 SUS & uno strumento rapido e affidabile per misurare
la fruibilita di un prodotto/servizio

Tabella 1

Inoltre, ai partecipanti verra proposta un’intervista semi strutturata per valutare la “Perceived Effectiveness”
ovvero l'efficacia che hanno percepito dopo l'intervento in relazione ai suoi obiettivi.
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Analisi dei Dati

L'analisi dei dati provenienti dai questionari prevedera un’analisi statistico descrittiva con l'evidenziazione
dei risultati rilevanti secondo quanto proposto dai manuali di ogni questionario (es.cut-off). Le interviste
semi strutturate saranno analizzate con un‘analisi qualitativa del contenuto

secondo Mayring (21). Le interviste una volta registrate e poi trascritte, saranno codificate attraverso
una procedura di tipo induttivo che permettera di evidenziare dai passaggi di testo icontenutiespressi
dai partecipanti in merito a quanto hanno percepito efficace l'intervento proposto.

Indicazioni Etiche

L'approvazione etica verra richiesta a sequito dell'elaborazione della demo. Lo studio verra condotto
in accordo con i principi della dichiarazione di Helsinki e nel rispetto della normativa vigente sulle
sperimentazioni cliniche. La confidenzialita e I'anonimita verra garantita attraverso I'assegnazione di un
codice alfanumerico per singolo soggetto arruolato. Durante la trascrizione delle interviste, si eliminera
qualsiasi riferimento diretto che possa compromettere la privacy dei soggetti arruolati. Tutti i dati sensibili
saranno trattati secondo i principi del D. Lgs 30 Giugno 2003 n° 196 ed in conformita con il regolamento
generale sulla protezione dei dati (normativa europea n. 2016/679). Lo studio non ha scopo di lucro.

RILEVANZA NAZIONALE ED INTERNAZIONALE

| risultati di questo studio di fattibilita circa I'utilizzo dell'app saranno propedeutici per lo sviluppo di un
trial clinico randomizzato multicentrico di carattere internazionale. Questa fase guidera le modifiche e gli
aggiustamenti necessariagarantire una corretta gestione di una struttura metodologica molto impegnativa.
| risultati finali dell'intero progetto andranno a beneficiare non solo la popolazione oggetto di studio, ma
anche tutti coloroi quali vorranno avvicinarsi alletecniche dirilassamento. Questo studio nella sua globalita,
di cui questo progetto e solo una fase, vuole anche supportare gli infermieri nell’avvicinamento ai problemi
di salute, fisica e mentale, dei caregiver informali. Inoltre, € un‘opportunita di apertura professionale per la
collaborazione attiva con altre figure sanitarie e non (psicologi e ingegneri informatici). In ultimo vi & anche
lo spostamento del focus di cura; infatti, I'intervento € progettato in forma homedelivered svolgendosi
quindi nel luogo di prevenzione e cura per eccellenza Nightingeliana: la casa.

Riconoscere, con un atteggiamento privo di giudizio, i propri limiti e quelli del contesto con cui il caregiver
informale € chiamato a confrontarsi rappresenta un prerequisito essenziale nel processo di cura che questo
progetto vuole affrontare per un'infermieristica di prossimita attenta ed attuale.

DESCRIZIONE ATTIVITA

Analisi di contesto

RISORSE IMPEGNATE

Principal Investigator

DURATA

15/04/2022 -30/05/2022

Campionamento

Principal Investigator, Coordinatore e

01/05/2022- 28/07/2022

Sviluppo demo
e testing

Principal Investigator e coordinatore
e
project team, Informatico

01/06/2022- 15/10/2022

Raccolta Dati

Principal Investigator e project Team

15/09/2022-15/11/2022

Elaborazioni dati

Coordinatore e Principal Investigator

15/11/2022-15/12/2022

Stesura report di ricerca e pubblicazione

Principal Investigator e coordinatore
e project team

15/01/2023- 15/03/2023

Progettazione intervento

Principal Investigator e Coordinatore

15/01/2023-15/02/2023

Avvio Fase 3- Recruting campione esteso

Principal Investigator e Coordinatore

20/02/2023-20/03/2023
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PROFESSIONE INFERMIERISTICA NEL FASCISMO
NURSING PROFESSION DURING FASCISM

COORDINATORE PROGETTO RESP. DEL POLO

F.Ferro G. Rocco
€0D.2.22.4 ITOLO PROGETTO
La professione infermieristica italiana nel ventennio fascista tra religione
e laicizzazione

The italian nursing profession in the fascist twenty years between religion
and laicisation

ABSTRACT Background. La storia dell’assistenza italiana & stata da sempre associata a quella degli ordini
religiosi, a cui fu riconosciuto il ruolo centrale nell’assistenza.Con l'avvento del Regime fascista
venne veicolata una nuova figura infermieristica, ma ambivalente: da un lato colta ed intellettuale
con alte qualita morali, dall’altra dai tratti ascetici e sacri. Ad oggi non ci sono studi che abbiano
indagato il binomio vocazione laica e religiosa delle infermiere nel Ventennio, la cui analisi potrebbe
aggiungere un elemento di riflessione critica allo sviluppo professionale.

Obiettivi. Accertare all'interno della professione infermieristica del periodo fascista l'effettiva
transizione del concetto di vocazione infermieristica, da carattere religioso a laico.

Metodi e strumenti. Analisi dei Dati Testuali di cospicui articoli della rivista fascista “L'Infermiera
Italiana” con software IraMuTeQ.

Risultatiattesi.Individuare nelfascismolapresenzadiunforte connubiotravocazione professionale
a carattere religioso e categoria infermieristica, alla luce degli attuali stereotipi, consentirebbe
una maggior attenzione verso permanenze identitarie di ostacolo allo sviluppo professionale. Da
Cid ne consegue la possibilita di sganciarsi da rappresentazioni sociali stereotipate che riducono
I'attrattivita verso la professione, progettando interventi atti a sostenere il reale riconoscimento di
una professione intellettuale.

Parole chiave. Vocazione laica, religione, professione infermieristica, storia dell’assistenza,
Fascismo

ABSTRACT Background. The history of Italian nursing care has been always associated with religious orders,
to which it was recognized a central role in care. With the advent of the Fascist regime, a new,
but ambivalent, nursing figure was conveyed: on the one hand cultured and intellectual with
high moral qualities, on the other hand ascetic and sacred. To date, there are no studies that have
investigated the lay and religious vocation of nurses in the Fascist period, the analysis of which
could add an element of critical reflection to professional development.

Aims. Verify within the nursing profession of the fascist period the effective transition of the
concept of nursing vocation from a religious to a secular character.

Methods and instruments Textual Data Analysis of conspicuous articles of the fascist magazine
“LInfermiera Italiana” with IraMuTeQ software.

Expected results. Identifying in Fascism the presence of a strong union between a religious
professional vocation and the nursing category, in the light of current stereotypes, would allow for
greater attention to be paid to identity permanencies that hinder professional development. From
this it follows that it is possible to disengage from stereotyped social representations that reduce
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the attractiveness of the profession, planning interventions to support the real recognition of an
intellectual profession.
Keyword. Secular vocation, religion, nursing profession, history of nursing, Fascism

La storia dell’assistenza in Italia & stata da sempre correlata a quella degli ordini religiosi, e da
presupposti caritatevoli, propri della matrice cattolico cristiana (1). Nella seconda meta del XVI
sec. con la Controriforma cattolica gli ordini religiosi aprirono una nuova opera di assistenza su
base caritatevole, al passo con le tecniche assistenziali. La storiografia, tra i pil grandi riformatori
del tempo, annovera Camillo De Lellis, che fondd l'ordine dei Ministri degli Infermi, Giovanni di
Dio a cui si deve la nascita dell'ordine dei Fatebenefratelli, ed infine Vincenzo de’ Paoli con l'ordine
delle Figlie della Carita (2). In particolare, nella prima meta dell’'800 la donna consacrata trovo
nell’assistenza italiana la sua massima espressione.

Nacquero nel territorio italiano 127 fondazioni religiose, composte da elementi femminili che si
dedicarono con massima devozione ed abnegazione alla cura dei malati (3). Le Congregazioni
assegnarono alla donna, specie a quella consacrata, I'elemento pilu adatto ad assistere: per le sue
doti femminili particolarmente appropriate alla cura e per il profondo spirito di sacrificio tradotto
in opere di assistenza. Lirreprensibilita morale delle religiose, il risparmio economico dei nosocomi
per il ridotto costo di tale personale, fu oggetto di preferenza a quello laico, reputato inadeguato
nella preparazione tecnica e nelle doti morali. Le suore si ritrovarono a condurre la gestione degli
ospedali, incidendo sull’assistenza diretta e sulla formazione delle allieve infermiere (4). La seconda
meta dell’800 fu ricordata per le importanti conquiste medico-scientifiche, che avviarono una
diversa concezione ospedaliera (5), da cui derivo il nuovo paradigma di assistenza. Una moderna
visione che pero vide permanere la donna consacrata nelle cure per le alte qualita etico-morali
(non per quelle tecniche), a causa di un personale infermieristico laico fortemente inadeguato (3).
Il perpetuare di assegnazione di ruoli di responsabilita alle suore continud anche nei primi anni
del ‘900, durante il tentativo di laicizzazione dei nosocomi e del personale di assistenza. All'inizio
del secolo l'organizzazione “Unione Femminile”, di cui Anna Celli fu dirigente, affermava l'esigenza
della «[...] ricerca di nuove professionalita laiche da contrapporre alle vecchie forme caritative» (6).
Da un’inchiesta del 1902 condotta dal Ministero dell’'Interno, gli infermieri laici in servizio erano
8380, contro gli oltre 4000 infermieri religiosi (6). Una grande schiera di donne consacrate non
retribuite, convenienti per lo Stato, che contrastavano il concetto di figura infermieristica proposta
dalla Nightingale a cui I'ltalia si ispird, cercando di replicarne la riforma assistenziale italiana. La
pioniera della moderna assistenza infermieristica nel 1866 disse «Fare un merito del servizio non
retribuito &, io credo, assurdo [...] piuttosto di istituire un ordine religioso vorrei aprire alle donne
una carriera altamente retribuita» (7). Anche l'inchiesta del 1919, base per la successiva riforma
infermieristica italiana, analizzo la questione del personale religioso, da cui emerse un concetto di
lavoro ancora legato ad una vera e propria missione (8).

Volgendo uno sguardo all'associazionismo italiano di settore a matrice cattolica, che si accrebbe
tra 1”800 e il '900, nel 1914 nacque I'"Associazione mensile fra infermiere”, con l'obiettivo di elevare
I'infermiera per mezzo di una «istruzione religiosa atta a formarne lo spirito, indirizzandolo a mire
superiori ed elevare praticamente |'ufficio dellinfermiera a una vera e propria missione». Nel 1925 fu
costituita I""Associazione cattolica italiana” ad opera di Doroty Snell, infermiera inglese convertitasi
al cattolicesimo (9) e direttrice della scuola Regina Elena a Roma (10). Il “Consiglio donne italiane”
(CNDI), nato circa un ventennio prima, aveva al suo interno sia religiose che laiche (9). Lanno 1925
& anche noto per la Riforma del settore assistenziale, con l'istituzione delle Scuole Convitto fasciste
aperte al solo genere femminile, che avrebbero dovuto formare elementi tecnicamente preparati
e moralmente idonei (8). Queste erano le condizioni di avvio alla professionalizzazione della classe
infermieristica, sulla scia della Riforma inglese della seconda meta dell’800, patrocinata da Florence
Nightingale che introdusse nella professione infermieristica inglese il concetto di assistenza basato
sulle evidenze scientifiche. Nightingale fu una giovane nobildonna inglese di alta classe sociale,
anglicana, che interpretava la vocazione infermieristica come una chiamata divina (11). Sulla scia di
questa impostazione d'Oltremanica alle nuove infermiere italiane fu richiesto forte “zelo religioso’,
castita, ed irreprensibilita morale (12) cosi come negli ordini religiosi. Il fascismo esacerbo questa
rigida condotta, incentrata sul genere, anche in virtu di un controllo su tutto il tessuto sociale.

Il Regime mantenne nei confronti delle politiche di professionalizzazione della professione
infermieristica un ruolo ambivalente. Da un lato la donna laica fu propagandata come elemento

49



OBIETTIVI
DI PROGETTO

METODOLOGIA

Centro di Eccellenza
per la Cultura
e la Ricerca Infermieristica

attivo nel campo sanitario (13), dall’altro vi fu un ferreo controllo sulla donna in linea con le
posizioni anti-emancipazionistiche della Chiesa (14).

Recenti studi primari sull'immagine dell'infermiera-donna nel Ventennio Fascista, mostrano una
forte ambivalenza tra il concetto di una nuova donna-infermiera legittimata da saperi professionali,
e quello di un profilo professionale contraddistinto dall’alta moralita per i suoi contorni mistici e
di apostolato, che sembrano proiettare un‘'ombra sullo sviluppo della professione infermieristica
(15) (16).

Ad oggi non ci sono studi di ricerca che per il periodo storico in esame, abbiano indagato il
binomio vocazione laica versus vocazione religiosa delle infermiere nell’esercizio della professione.
Focus che invece necessita di essere analizzato perché potrebbe aggiungere un elemento di analisi
critica allo sviluppo della professione.

Obiettivi Generali
Accertare all'interno della professione infermieristica del periodo fascista l'effettiva transizione del
concetto di vocazione professionale infermieristica, da carattere religioso a laico.

Obiettivi Specifici

1. Comprendere le dinamiche coinvolte nel processo di transizione del concetto di vocazione infermie-
ristica da carattere religioso a laico;

2. Comprendere I'impatto che il mancato o il parziale o avvenuto processo di transizione ha comportato
sull'immagine della categoria professionale e sul profilo dell'infermiera diplomata.

Lindagine si servira dell’Analisi Automatica dei Dati Testuali (d'ora in poi AADT), applicata a numerosi articoli
dell’'unica rivista di categoria “L'Infermiera Italiana” pubblicata nel periodo fascista.

LAADT é una rigorosa metodologia di analisi applicata a fonti documentarie disponibili in formato
elettronico, che consente l'estrazione, I'analisi e la conseguente classificazione di dati non strutturati
(interviste, saggi, documenti, ecc...) per giungere a nuova conoscenza (17).

Sié scelta questa particolare metodologia, che ben siadatta ad analisi di fonti storiche digitalizzate, fornendo
una solida opportunita per studiare il cambiamento storico. Cio € particolarmente utile allorquando l'elevata
quantita di dati testuali rende l'indagine di difficile gestione. LAADT diventa quindi una metodologia che
genera nuove opportunita per la comprensione di processi storici, soprattutto per condurre indagini che
coprono lunghi periodi di tempo (18).

Cosi come affermato da Camargo e Justo (19), 'AADT fornisce inoltre la possibilita di superare la classica
dicotomia tra disegno qualitativo e quantitativo, passando attraverso la quantizzazione di variabili
categoriali derivate dai testi. Cid consente di descrivere e comprendere fonti non strutturate (linguaggio
naturale), sino a giungere alla loro comparazione.

LAADT e molto usata nelle discipline umanistiche che si avvantaggiano della forte integrazione tra dati
qualitativi e quantitativi, scendendo in profondita nei testi, per poi classificare e confrontare i dati, sino a
verificare le diverse ipotesi di ricerca. Sostanzialmente la metodologia di tipo automatico non presuppone la
lettura del testo e associa elaborazioni statistiche, computazionali e linguistiche, per giungere ad un’analisi
di tipo lessicometrica, con misurazioni oggettive (20). Tale metodologia ha la particolarita e la potenzialita
di estrarre i mondi lessicali soggiacenti il corpus (21), avvalendosi di due differenti livelli di analisi: lessicale
e testuale. Il primo ti tipo paradigmatico (parole o lessie costituenti il vocabolario) ed il secondo di tipo
sintagmatico (basato sul senso del discorso) (22). Il senso sottostante un testo/discorso, di cui s'intende
dare una rappresentazione con metodi statistici, & costituito dal sistema dei significati che “si tiene” sulla
base dell'insieme delle co-occorrenze nellintero corpus di dati testuali (23). E il continuo dialogo tra i due
livelli, che rende comprensibili le rappresentazioni latenti del senso, espresse dalle informazioni contenute
nel corpus.

'Poiché la disciplina infermieristica si rivolge alla persona, tutti i fenomeni che la caratterizzano sono legati
all'esperienza umana, ovvero ad un linguaggio empirico estremamente complesso non univocamente ed
operativamente definito e fortemente intrecciato ad una teoria. In questo articolato scenario I'analisi di
tipo multidimensionale, che consta di un approccio statistico-empirico e di natura esplorativa-descrittiva
di fenomeni umani, risulta particolarmente adeguata (24,25)

1 La particolarita epistemologica dell'infermieristica, va collocarsi in una privilegiata posizione di confine tra le
discipline scientifiche e quelle umanistiche.
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L'Analisi multidimensionale applicata al testo sequira le 7 fasi statistico-informatiche di sequito descritte
e graficamente rappresentate all'interno della mappa concettuale (vedi fig. 1). La 1A fase richiedera la
selezione degli articoli da includere nell’analisi. Saranno considerati pertinenti quelli aventi come oggetto
di dibattito le Infermiere Diplomate, le Assistenti Sanitarie Visitatrici, le Caposala-Direttrici di qualsiasi
ambito lavorativo. Inoltre, saranno inclusi tutti gli articoli che analizzeranno il binomio donna-infermiera.
Quest'ultima scelta deriva da numerosi collegamenti nella rivista tra la figura femminile infermieristica del
tempo (unica ad avere accesso al campo professionale), con I'agiografia delle sante (15). Viceversa, saranno
esclusi gli articoli inerenti tutte le altre figure presenti nel campo sanitario, comprese le infermiere della
C.R.l. e le infermiere volontarie. Procedendo con la fase 2 gli articoli selezionati saranno assemblati in un
unico file corpus, e a ciascun articolo verra associata una metadata line contenente le variabili a priori
di tipo codificato. Sara inoltre effettuato il pretrattamento e la pulizia del testo secondo i formalismi del
software utilizzato. Si giungera alla 3/ fase statistico-informatica in cui sara individuata 'unita di analisi
su cui effettuare il conteggio lessicometrico (codifiche a posteriori), che presumibilmente riguardera i
segmenti di testo (frasi composte da un minimo di 3 occorrenze ad un massimo di 10 circa) (22). Per il
riconoscimento delle categorie grammaticali verra eseguita la disambiguazione tramite lemmatizzazione.
Infine, si procedera con l'estrazione di un primo bilancio lessicale, ovvero una tabella contenente tabelle
di frequenza di forme attive, supplementari, hapax (forme grafiche che nel testo ricorrono una sola volta).

Fig. 1 Mappa concettuale delle 7 fasi statistico-informatiche di un/AADT® (Fraire; 2009)(26)
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Nella 47 fase verra determinata la tabella dei dati piu adatta alla tecnica statistica multivariata che si
intendera applicare: la tabella frammenti* forme (parole diverse), con l'obiettivo di trovare le unita di
contesto con la massima similarita in termini di parole (cluster analysis) e la tabella di contingenza parole*
testi oppure tabella forme* parti (sub testi ovvero frammenti di testo), per I'analisi delle corrispondenze
semplici. La 5/ fase riguardera la scelta della metrica, ovvero la misura di rassomiglianza/dissomiglianza
tra unita statistiche (parole) o di relazione tra caratteri. La scelta terra conto del tipo di tabella dati e della
tecnica di analisi adottata. In presenza di tabelle di contingenza verra selezionata quella del x>

Nella scelta del metodo di AADT potra essere applicata la tecnica multivariata della cluster analysis e quella
dell’analisi delle corrispondenze (6. fase). La 7/ ed ultima fase permettera di giungere alla restituzione dei
grafici lessicali (tra cui la word cloud ed il grafo delle similitudini) e di output numerici.

Materiali

La ricerca esaminera gli articoli della rivista fascista di categoria del tempo “LInfermiera Italiana’, I'unica
esistente al tempo nell'intero territorio italiano, pubblicata negli anni che vanno dal 1939 al 1943. La
rivista divenne Organo Ufficiale del Sindacato delle Infermiere Diplomate aderente alla Confederazione
Professionisti ed Artisti. La fonte per le intere annate ¢ stata rintracciata presso la Biblioteca Nazionale
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Centrale di Firenze, ad eccezione del 1942, rinvenuta da fonte privata.

Strumenti diricerca

Per la metodologia dichiarata verra utilizzato il software IraMuTeq, un open source, ancorato all'ambiente
statistico del software R ed al linguaggio phyton (27). Lo strumento consente I'analisi lessicometrica di base
e quella testuale, quest’ultima & una proprieta molto apprezzata nell'ambito della ricerca sociale e della
salute (28).

Analisi dei dati

LAADT con software Iramuteq trattera i dati sia a livello lessicale che testuale e per quest’ultima fara uso
di tecniche di text mining, rilevando automaticamente vari aspetti della struttura e del significato del
testo. L'analisi eseguira l'estrazione del linguaggio specifico con successiva analisi delle corrispondenze
lessicali. Cid senza escludere in fase iniziale il bilancio lessicale, e I'analisi della frequenza delle parole tema.
Sequira lo studio delle unita dei contesti, con analisi sintagmatica del corpus, per mezzo dell’analisi delle
concordanze a livello locale e delle co-occorrenze a livello globale. Lanalisi terminera con la cluster analysis
per scomporre e riorganizzare il corpus secondo gruppi semantici principali proiettati nel piano fattoriale.

La dottrina cristiana ha avuto una forte influenza sulla crescita della professione infermieristica (29), e
la storiografia ne e forte testimonianza. Come afferma Dimonte il rapporto tra religione e assistenza
diventa indispensabile per comprendere quanto questa relazione abbia condizionato oggetti e strumenti
dell'assistenza (30) e quanto ancora permei nella cultura e nell'identita professionale in termini sociali ed
ontologici.

La figura infermieristica nell'attuale periodo pandemico é stata al centro dell’'attenzione della societa
civile per il profuso contributo assistenziale, e ciononostante sopravvivono stereotipi negativi legati alla
professione. Gli infermieri vengono socialmente percepiti come aiutanti compassionevoli e cio influenza
la loro autorappresentazione, adattandosi alle aspettative della collettivita. La compassione diventa un
valore morale professionale, tanto da spingere alcuni ad abbandonare il lavoro. Lo stereotipo culturale
della storia dell'assistenza infermieristica a matrice religiosa & dovuto al fatto che per secoli ha avuto come
figure centrali uomini e donne religiose, a cui é stato associato un lavoro di scarso valore e concepito come
una chiamata cristiana (31).

«L'esaltazione del ritratto infermieristico paragonato ad un angelo e ad un eroe instancabile ricorda
quel concetto di spiritualita». A cid si aggiungono stereotipi di genere culturalmente radicati nella storia
dell’assistenza secondo cui l'infermiera e stata concepita idealmente una professione legata alla donna per
le sue naturali e personali caratteristiche: pazienza, dolcezza, abnegazione. Il fascismo italiano contribui
ad acuire questa forte immagine, tanto da sovrapporre il profilo delle infermiere a quello delle sante (15).
Queste premesseintroducono larilevanzael'impatto dello studio sullo sviluppo della professione.L'indagine,
a partire da un‘analisi storica, potrebbe contribuire ad una riflessione sulla categoria infermieristica,
caratterizzata ancora oggi dalla presenza di stereotipi sociali che risentono di radici identitarie e culturali,
radicate al concetto di vocazione religiosa. Cido determina un ridotto riconoscimento pubblico di gruppo
professionale, ed una conseguente e negativa autorappresentazione. | risultati dell'indagine potrebbero far
accrescere |'attenzione al focus di ricerca, restituendo alla societa civile il reale contributo della professione
infermieristica e/o consentire lo sviluppo di interventi e misure atti a sostenere il reale riconoscimento di
una professione intellettuale.
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QUALITA DI VITA NELLE CARDIOPATIE CONGENITE
QUALITY OF LIFE IN CONGENITAL HEART DISEASE
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TITOLO PROGETTO

Qualita di vita dei genitori di bambini affetti da cardiopatie congenite:
uno studio diadico

Quality of life of parents and children affected by congenital heart
disease: a dyadic study

Le cardiopatie congenite (CHDs) rappresentano un gruppo eterogeneo dei difetti congeniti pit comuni.
| progressi della medicina hanno consentito un notevole aumento dei tassi di sopravvivenza dei bambini
nati con CHD, anche nei casi pilt complessi, quasi modificando tali patologie da letali a croniche. La
qualita della vita (Qol) vissuta da tali bambini & influenzata da quella percepita dai loro genitori. Tuttavia,
la letteratura internazionale raramente ha preso in considerazione l'intero nucleo familiare, focalizzando
spesso la propria attenzione solo sul rapporto madre-figlio. Inoltre, € la stessa letteratura che raccomanda
studi che indaghino nel tempo la QOL sia dei genitori che dei bambini con CHD.

Questo studio si propone di analizzare, attraverso un disegno longitudinale, 'andamento temporale della
QoL dei bambini con CHD cosi come quello dei loro genitori, a seguito del ricovero dei bambini per una
procedura invasiva.

Un campione di famiglie (bambini con CHD e loro genitori) sara arruolato durante la dimissione del paziente
ed esaminato ogni tre mesi per sei mesi.

Questo studio cerchera di identificare le variabili appartenenti al nucleo familiare che, oltre a quelle cliniche
e fisiche, potrebbero influenzare la QoL dei bambini affetti da CHD. Lo studio si propone di studiarne anche
I'andamento temporale.

Parole chiave: Congenital Heart Disease, QoL, family

Congenital heart disease (CHD) represents a heterogeneous group of the most common congenital defects.
Advances in medicine have allowed for a notable increase in the survival rates of children born with CHD,
even in the most complex cases, which almost mitigate their pathology from being lethal to chronic. The
quality of life (QoL) experienced by such children is influenced by that perceived by their parents. However,
international literature has rarely considered the entire family nucleus, often focusing its attention on the
mother-child relationship. The same literature recommends studies that investigate both parents and
the child with CHD over time. This study aims to analyse, with a longitudinal design, temporal trend of
the QoL of children with CHD as well as that of their parents, following the children’s hospitalization for
an invasive procedure. A sample of families (children with CHD and their parents) will be enrolled during
the patient’s discharge from hospitals and examined every three months for six months The hypothesis
adopted by this study is that there is an interdependence between the subjects in the study that is capable
of influencing the individual perception of QoL. Over time, this perception of QoL could be vary in relation
to the individual perception of the components of the triad of care. This study try to identify the variables
and their temporal trend, which was attributable to the family unit that — together with the physical and
clinical ones —could influence the QoL of children with CHD.

Key words: Congenital Heart Disease, QoL, family
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La cardiopatia congenita (CHD) rappresenta un ampio spettro di lesioni inflitte dallo sviluppo anomalo
del cuore durante l'eta fetale [1]. L'attuale prevalenza di CHD e di otto su 1000 nati vivi [2, 3]. Ogni anno
nel mondo si registrano circa 150 milioni di nati vivi, di cui 1,35 milioni affetti da cardiopatie congenite [1].
La CHD e, quindi, uno dei difetti alla nascita pitt comuni, diagnosticato in circa 400.000 bambini nati ogni
anno [4]. Di questi, circa il 25% ha malattie coronariche complesse con tassi di mortalita elevati [5]. Tuttavia,
grazie al miglioramento delle procedure mediche negli ultimi 30 anni, circa I'85% dei bambini con CHD
raggiunge oggi l'eta adulta [6].

Inoltre, poiché la CHD rappresenta diversi tipi di lesioni, che possono essere raggruppate in cianotiche e
non cianotiche — o semplicemente moderate e complesse [7] - anche dopo un intervento chirurgico di
successo, un certo numero di bambini dovra sottoporsi a un intervento chirurgico di follow-up operazioni
e/o procedure diagnostiche curative [8]. | bambini sopravvissuti a un simile intervento chirurgico al cuore
sembrano avere un rischio di sviluppo neurologico diverso da quello sperimentato dai loro coetanei [9].
Inoltre, sono emerse prove di ritardi nella crescita e aumento dei sintomi, che enfatizzano le restrizioni
fisiche e influenzano la qualita della vita [QoL) del bambino [10]. Come accennato, il miglioramento delle
cure ha aperto la strada a un aumento significativo dei tassi di sopravvivenza di questi bambini, quasi
trasformando la loro patologia da letale a cronica [11, 12].

La letteratura internazionale sottolinea la necessita che i bambini con CHD abbiano una transizione
graduale all'eta adulta al fine di ottimizzare la loro QoL [13]. Quando i bambini con malattie cardiache
tornano a casa dopo un intervento chirurgico al cuore o una procedura invasiva, i genitori, che spesso sono
i caregiver primari, sperimentano un aumento del loro carico di lavoro [14]. Inoltre, subiscono anche un
conseguente aumento dei loro livelli di stress e depressione [15]. Tutto cid puo portare allo sviluppo del
disturbo acuto da stress (ASD) e del disturbo post-traumatico da stress (PTSD) nei genitori. Inoltre, come in
altre popolazioni, il caregiving nei soggetti pediatrici con CHD porta a un isolamento sociale che aggrava
i loro disturbi psicologici [16]. Questo aumento del carico di lavoro, ei sentimenti che possono sorgere
all'interno della diade genitoriale durante il ritorno di un figlio, possono influenzare I'ambiente familiare e
il bambino stesso [14, 17]. 1 figli di genitori affetti da PTSD hanno un rischio maggiore di sviluppare disturbi
del sonno e dell'alimentazione, con conseguente aumento del numero di ricoveri ospedalieri [16]. Questi
fattori genitoriali e familiari possono avere un effetto maggiore sugli esiti della malattia coronarica rispetto
al tipo di difetto cardiaco o al decorso della palliazione chirurgica [18].

Sebbene siano state documentate le connessioni tra comportamento, sviluppo, condizione cronica,
vulnerabilita e sentimenti genitoriali legati allo stress di un bambino [19,20], numerosi studi si sono
concentrati sulle principali conseguenze fisiche e psicosociali della CHD per il bambino, con poca
attenzione data al rapporto tra la condizione del bambino e la QoL dei genitori [21-23]. All'interno del
nucleo familiare (costituito da un bambino con malattia coronarica) sono riportate interazioni negative tra
i membri [24,25]. E interessante notare che le attuali evidenze scientifiche sulla correlazione tra la QoL del
bambino con CHD e la famiglia si concentrano quasi esclusivamente sulla madre [26]. Cid impedisce che
la famiglia venga considerata correttamente e mostra un pregiudizio maggiore negli interventi educativi
[23]. Mancano dati su come la QoL dei bambini influisca e/o sia influenzata da quella della famiglia nel
lungo periodo [27]. In considerazione di cio, sono fortemente raccomandati studi piu longitudinali che
comprendano famiglie (madre e padre) costituite da un bambino con CHD, che indaghino le interazioni
tra la loro QoL [23]. Inoltre, sebbene la letteratura internazionale attribuisca un ruolo chiave ai caregiver
dei bambini con CHD nel garantire loro I'assistenza extraospedaliera, la loro QoL in ltalia, in particolare, &
stata poco studiata. Pertanto, non sappiamo se esiste un’interazione tra la QoL del bambino e la QoL dei
genitori. Ad oggi, infatti, si sa troppo poco sulla QoL dei bambini con CHD che raggiungono l'eta adulta: la
cardiopatia congenita adulta (GUCH) [3,28].

Obiettivo generale
Lo studio si pone come obiettivo quello di:
Studiare la qualita di vita dei bambini e dei genitori-caregiver informali dopo intervento cardiochirurgico

Obiettivi specifici:

1. Studiare con un disegno longitudinale 'andamento della qualita di vita del bambino e dei genitori nel
corso dei primi sei mesi dopo intervento cardiochirurgico e/o procedura di studio/palliativa/curativa
legata alla CHD;

Identificare i predittori della QoL del bambino e dei genitori al fine di indirizzare il corretto sviluppo di linee

guida che migliorino l'assistenza infermieristica erogata ai pazienti.
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Disegno dello studio
Disegno descrittivo longitudinale con raccolta dati a 0,3, 6 mesi dalla dimissione dalle Unita Operative.

Campione

Si prevede di arruolare un campione costituito da 350 famiglie e/o coppie conviventi di bambini con CHD
e relativi genitori. Tale valore & stato calcolato con un livello di confidenza del 95% ed un intervallo di
confidenza del 5%. Partendo dal dato reale di 400.000 nuove nascite con CHD nel mondo (8/1000 [29]),
con un totale di nascite totali in Italia di 458151 bambini [30]. Inoltre, un valore campionario simile &
stato utilizzato per la validazione psicometrica delle scale PedsQL atte a valutare la QdV di tali soggetti
(bambini con CHD e rispettivi genitori) in lingua spagnola [31].

Criteri di inclusione per i pazienti:

1. Bambini con CHD/soggetto con CHD (GUCH) sottoposti ad intervento cardiochirurgico e/o procedura
emodinamica di studio/palliativa/curativa in dimissione dalle Unita Ospedaliere che hanno dato il
consenso a prendere parte allo studio.

2. Etasuperiore ai 5 anni

Criteri di esclusione per i pazienti:

1. Gravi deficit neurologici che possano aver compromesso la capacita di comprensione, espressione/
parola

2. Gravi deficit d'organo;

Criteri di inclusione per i caregiver:

1. Essere genitori di bambini con CHD o caregiver informale di un soggetto con CHD . Per le finalita di
questo studio il caregiver viene definito come il genitore che si occupa o che siassume la responsabilita
del bambino con CHD.

2. Consenso a prendere parte allo studio.

3. Essere legalmente sposati, conviventi o comunque vivere insieme nello stesso luogo

Strumenti

Per raccogliere i dati verranno utilizzati strumenti di ricerca validi e affidabili somministrati sia sui bambini
che sui caregivers (genitori). In particolare:

Per i pazienti

*) Questionario Sociodemografico. Questo strumento sara utile per raccogliere dati relativi ad eta, sesso,
stato civile, occupazione, istruzione, ecc.

*) Scheda Clinica. Verra utilizzata per raccogliere dati clinici quali la data e la tipologia di intervento, il livello
di gravita e la tipologia della CHD, la durata complessiva della degenza ospedaliere e della degenza in
terapia intensiva, eventuali complicanze cliniche riscontrate nel corso della degenza.

*) Pediatric quality of life Inventory 3.0 cardiac module [32-33]: Scale derivanti dalle Pediatric Quality of
life Inventory 4.0 sono state sviluppate per la valutazione specifica della QdV dei bambini con CHD e dei
loro genitori. Composta da 5 domini relativi ai sintomi (7 item), aspetto fisico percepito (3 item), ansia da
trattamento (4 item), problemi cognitivi (5 item) e comunicazione (3 item) validata sia per i bambini (8-18
anni) che in versione proxy dei genitori (2-18anni) [32]. Anche per tale scala sono presenti diversi formati
per bambini, suddivisi in 3 gruppi di eta (5-7 anni, 8-12 anni e 13-18 anni) e per genitori di tali bambini
bambini. Una scala di tipo Likert a 5 punti viene utilizzata per i bambini di eta compresa tra 8 e 18 anni ei
loro genitori e una scala a 3 punti per i bambini piu piccoli, per facilita d'uso. Nel nostro studio & esclusa la
popolazione 2-4 anni. | tempi di compilazione sono estremamente brevi (circa 5 minuti in totale, sia per i
genitori che per i bambini) [33].

*) per soggetti superiori ai 18 anni: WHOQOL-BREF [34] lo strumento & composto da 26 domande, con
risposte strutturate in una scala di tipo Likert a 5 punti atto a valutare la QdV percepita. Questionario
auto-somministrato, si concentra sulla percezione del rispondente riguardo alle due settimane precedenti
I'indagine. Si compone di 26 domande, le prime due domande dello strumento valutano la qualita generale
della vita. I WHOQOLBREF valuta anche quattro dimensioni della qualita della vita: fisica, psicologica,
sociale e ambientale. Ai fini della valutazione categoriale della QoL, il WHOQOL-BREF ha un punto limite
di =60 punti per livelli accettabili. Pit vicini a 100 punti, i piu alti livelli di QoL della popolazione studiata.
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Per i caregiver

*) Questionario sociodemografico. Ha l'obiettivo di raccogliere dati relativi al caregiver quali eta, sesso,
istruzione, professione, stato civile, grado di parentela e convivenza con il paziente, ore di assistenza fornite
al paziente.

*) Pediatric quality of life Inventory 3.0 cardiac module [32-33]: Scale derivanti dalle Pediatric Quality of
life Inventory 4.0 sono state sviluppate per la valutazione specifica della QdV dei bambini con CHD e dei
loro genitori. Composta da 5 domini relativi ai sintomi (7 item), aspetto fisico percepito (3 item), ansia da
trattamento (4 item), problemi cognitivi (5 item) e comunicazione (3 item) validata sia per i bambini (8-18
anni) che in versione proxy dei genitori (2-18anni) [32]. Anche per tale scala sono presenti diversi formati
per bambini, suddivisi in 3 gruppi di eta (5-7 anni, 8-12 anni e 13-18 anni) e per genitori di tali bambini
bambini. Una scala di tipo Likert a 5 punti viene utilizzata per i bambini di eta compresa tra 8 e 18 anni ei
loro genitori e una scala a 3 punti per i bambini piu piccoli, per facilita d'uso. Nel nostro studio & esclusa la
popolazione 2-4 anni. | tempi di compilazione sono estremamente brevi (circa 5 minuti in totale, sia per i
genitori che per i bambini) [33].

*) PHQO [35]: E un sottoscala composta da 9 item all'interno del PHQ. Tale scala & utilizzata, anche in auto
somministrazione, per il monitoraggio e la determinazione della depressione. Le risposte per ogni domanda
si basano su una scala Likert ed il punteggio totale ha un range compreso tra 0 e 27.

*) Hospital Anxiety and Depression Scale [36]: questa & una scala composta da 14 item raggruppati in due
sottoscale che misurano I'ansia e la depressione. Ogni sottoscala puo avere un punteggio da 0 a 21: un
punteggio alto corrisponde a livelli elevati di ansia e depressione. Pensata per valutare i livelli di ansia
e depressione nei genitori di bambini sottoposti a cardiochirurgia [25], questa scala viene utilizzata per
misurare questi esiti anche dopo il ricovero e la dimissione [37].

*) per soggetti caregiver di pazienti con un'eta maggiore di 18 anni: WHOQOL-BREF [34] lo strumento &
composto da 26 domande, con risposte strutturate in una scala di tipo Likert a 5 punti atto a valutare la QdV
percepita. Questionario auto-somministrato, si concentra sulla percezione del rispondente riguardo alle
due settimane precedenti lI'indagine. Si compone di 26 domande, le prime due domande dello strumento
valutano la qualita generale della vita. Il WHOQOL-BREF valuta anche quattro dimensioni della qualita della
vita: fisica, psicologica, sociale e ambientale. Ai fini della valutazione categoriale della QoL, il WHOQOL-
BREF ha un punto limite di =60 punti per livelli accettabili. Piu vicini a 100 punti, i piu alti livelli di QoL della
popolazione studiati.

*) Caregiver Burden Inventory [38] E uno strumento multidimensionale, inizialmente sviluppato sui caregiver
di malati d’Alzheimer, che valuta il carico assistenziale. E uno strumento self-report ed utilizza per le risposte
una scala Likert a 5 punti da “Per nulla” a “Molto”. E suddiviso in 5 sezioni quali Carico oggettivo, Carico
psicologico, Carico fisico, Carico sociale ed Carico emotivo. E’ stato utilizzato in diversi studi su caregiver
italiani [39-41] ed e stato utilizzato anche su caregiver di pazienti pediatrici [42].

*) Preparedness for Caregiving Scale [43]. E una scala che misura la preparazione del caregiver nel far fronte
al caregiving. Gli ambiti indagati dalla scala riguardano la preparazione nell’assistenza fisica, supporto
emotivo, capacita di trovare servizi di supporto e di far fronte allo stress del caregiving. E composta da
8 items che utilizzano una scala Likert a 5 punti. Il punteggio possibile va da 0 a 40: un punteggio alto
significa una preparazione maggiore del caregiver nel caregiving.

Dal presente studio ci si aspetta di ottenere i seguenti risultati:

- conoscenza dei livelli di QDV dei bambini e dei familiari con CHD a tempo “0” e 3, 6mesi;

- conoscenza delle variabili che si correlano e sono in grado di predire la QDV dei bambini con CHD e
familiari

- conoscenza dei vissuti relativi all'evento CHD sia nel paziente che nel caregiver e come questi vissuti
si modificano nel tempo;

- Attraverso questi risultati sara possibile sviluppare linee guida inerenti alla presa in carico del bambino
e della famiglia per migliorare la rispettiva QDV.

Rilevanza

La QoL dei bambini con CHD dopo l'intervento chirurgico é influenzata non solo da variabili cliniche e
fisiche ma anche da variabili attribuibili al nucleo familiare. Tutti i membri della famiglia influenzano e sono
influenzati dalla QoL di questi bambini. Lo studio longitudinale della QoL della triade di cura consentira di
identificare i predittori della QoL del bambino e dei genitori al fine di indirizzare la corretta elaborazione di
linee guida che possano migliorare I'assistenza infermieristica per il paziente e per il caregiver.
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Sviluppo di un modello informativo del dolore nel PAI

Developing a pain information model in the PAl system

Background: Il Professional Assessment Instrument (PAI) & un sistema informativo infermieristico clinico
sviluppato da un team di ricercatori di varie Universita romane grazie ai finanziamenti del Centro Italiano
di Eccellenza per la Cultura e la Ricerca Infermieristica, Roma, Italia. Il PAl e stato implementato presso
la Fondazione Policlinico A. Gemelli e fa parte del Fascicolo Sanitario Elettronico (FSE) Ospedaliero dal
2013. Le informazioni sanitarie associate al FSE forniscono una varieta di dati, inclusi quelli che riguardano
valutazioni, interventi ed esiti del dolore.

I modelli informativi forniscono conoscenze per organizzare i dati sanitari come base per valutazioni
e interventi interprofessionali in strutture di dati comuni. In tutto il mondo, il dolore & una condizione
clinica associata a costi elevati. Molto spesso il dolore viene valutato e gestito dagli infermieri in modo
eterogeneo. La gestione del dolore & uno standard internazionale di qualita e sicurezza dell’assistenza
e uno dei principali indicatori della qualita dell’assistenza secondo la Joint Commission International.
Sebbene il PAl fornisca alcuni dati sul dolore (ad es. valutazione e gestione del dolore), queste informazioni
sono spesso ridondanti, inaccurate o assenti (ad es. frequenza del dolore, insorgenza, tipo, sede) e nel PAI
non & presente una loro organizzazione in un modello informativo del dolore.

Obiettivo: Gli obiettivi di questo progetto sono: 1) descrivere quali sono i dati del dolore attualmente
presenti nel PAl. 2) sviluppare un modello informativo del dolore nel PAI; 3) implementare il modello
informativo del dolore nel PAI.

Metodi: Verranno applicate diverse metodologie per raggiungere i 3 obiettivi. Per raggiungere l'obiettivo
1) una tecnica Delphi sara utilizzata al fine di revisionare gli elementi del dolore attualmente presenti nel
PAl; 2) una revisione della letteratura e il giudizio di esperti saranno utilizzati al fine di sviluppare il modello
informativo del dolore; 3) implementazione informatica.

Risultati attesi: Lo sviluppo di un modello informativo del dolore permettera diorganizzare e standardizzare
i dati relativi alla gestione del dolore all'interno di una FSE. Questo permettera una migliore gestione
infermieristica del dolore impattando positivamente sui risultati dellassistenza. Inoltre, il facile reperimento
dei dati sul dolore permettera la possibilita di studiare modelli predittivi sul dolore e confrontare i dati tra
setting diversi. Infine, I'adattamento a standard internazionali di qualita rendera il PAI utilizzabile anche
nelle realta sottoposte a valutazione da parte di enti di accreditamento.

Parole chiave: sistema informativo infermieristico, Professional Assessment Instrument, terminologia
infermieristica standard, dolore, modello informativo.

Background: The Professional Assessment Instrument (PAl) is a clinical nursing information system
developed by a team of researchers of several Universities of Rome thanks to fundings from the Italian
Center of Excellence for Nursing Scholarship, Rome, Italy. The PAl has been implemented at the Gemelli
Hospital and is part of the hospital electronic health record (EHR) since 2013.

Health information associated with EHRs provides a variety of data, including observational data covering
pain assessments, interventions, and outcomes. Information models (IMs) provide foundational knowledge
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to structure health information data and afford a basis for the inclusion of nursing and interprofessional
assessments and interventions in common data models. Worldwide, pain is a clinical condition associated
with high costs. Most often pain is assessed and managed by nurses in a heterogeneity way. Pain
management is an international quality and safety standard of care and one of the main indicators of the
quality measure of care according to the Joint Commission International.

Although the PAI system provides some data about pain (e.g., assessment and management of pain) this
information is often redundant, inaccurate or absent (e.g., pain frequency/type, onset, site) and a pain
information model is not present in the PAI.

Objective: The objectives of this project are: 1) to describe the current pain information data in the PAI
system; 2) to develop a pain information model in the PAI system; 3) to implement the developed pain
information model in the PAI system.

Methods: Different methodologies will be applied to achieve the 3 objectives. To achieve objective 1) a
Delphi technique will be used to revise the pain items present in the PAI; 2) a literature review and a panel
of experts will be used to develop the pain information model; 3) information technology implementation.
Expected results: The results of this study will allow us to implement a standard way to organize
data related to pain assessment, interventions, and outcomes in the PAI system. This will improve pain
management, positively impacting on patient outcomes. Furthermore, the easy retrieval of pain data will
allow the possibility to develop predictive pain models and compare the data between different settings.
Finally, the use of an information model will make the PAl usable in healthcare settings subject to evaluation
by accreditation bodies due to its adaptation to international quality standards.

Key words: nursing information system, Professional Assessment Instrument, pain, nursing standard
terminology, information model

Il Professional Assessment Instrument (PAI) € un sistema informativo infermieristico, sviluppato da un
team di ricercatori di varie Universita romane grazie ai finanziamenti ricevuti dal Centro di Eccellenza per
la Cultura e la Ricerca Infermieristica. Il PAl utilizza una terminologia standard con un set di elementi minimi
con definizioni standard e codici per descrivere I'assistenza infermieristica permettendo la creazione di un
Nursing Minimum Data Set (NMDS) [1-2]. All'interno del PAl un sistema di supporto alla decisione clinica
per individuare le diagnosi infermieristiche € stato realizzato e validato da un team di esperti [3]. Ulteriori
collegamenti sono presenti nel PAI tra le varie fasi del processo di assistenza, accertamento, diagnosi,
interventi [1]. Dopo il suo sviluppo, il PAI & stato sperimentato in un ospedale tramite uno studio pilota.
Successivamente il PAl e stato registrato alla Societa Italiana degli Autori ed Editori come programma
informatico ed & divenuto di proprieta dell'Ordine delle Professioni Infermieristiche di Roma (OPI) [4]. Il PAI
e in uso dal 2013 in Fondazione Policlinico Universitario A. Gemelli e, dopo un periodo di sperimentazione,
oggi & parte integrante del FSE della struttura ospedaliera. Dati socio-demografici, assistenziali e di servizio
sono raccolti sistematicamente con il PAl al Gemelli. Studi effettuati con i dati raccolti tramite il PAl hanno
dimostrato che le diagnosi infermieristiche e gli interventiinfermieristici sono in grado di descrivere pazienti
con differenti complessita assistenziali tra le diverse patologie mediche e le diverse unita operative [5-7].
Inoltre, le diagnosi infermieristiche sono risultate essere dei predittori indipendenti dei risultati di assistenza
ospedaliera quali lunghezza della degenza e mortalita [8-9]. Con la versione PAI 3.0 ¢ stata introdotta la
terminologia infermieristica standard Clinical Care Classification (CCC) System nel PAI [10-12]. Nei sistemi
informativi elettronici come il PAl, modelli informativi ad hoc su diverse aree di assistenza (es. dolore, lesioni
da pressione, cadute) sarebbero utili per generare flussi di dati standard, al fine di omogeneizzare i dati
raccolti e migliorare l'assistenza [13].

I modelli informativi forniscono conoscenze per organizzare i dati sanitari come base per valutazioni e
interventi interprofessionali in strutture di dati comuni. Modelli informativi relativi ad aree specifiche
di assistenza sarebbero utili per omogeneizzare e standardizzare i dati raccolti e orientare I'assistenza
multidisciplinare. Infatti, in molte istituzioni che utilizzano sistemi di documentazione elettronica e
terminologie standard, sebbene forniscano una standardizzazione a un certo livello, mancano spesso di
consistenza su come alcuni fenomeni di assistenza vengano gestiti (ad esempio il dolore), dove vengono
utilizzate piu scale e differenti interventi [14].

In tutto il mondo, il dolore & una condizione clinica associata a costi elevati [15]. Molto spesso il dolore
viene valutato e gestito dagli infermieri in modo eterogeneo e senza |'uso di flussi di dati standard (es.
accertamento, interventi ed esiti specifici). La gestione del dolore & inoltre uno standard internazionale
di qualita e sicurezza dell’assistenza che richiede necessariamente una valutazione multidisciplinare e
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un trattamento coordinato; la Joint Commission International identifica il dolore come uno dei principali
indicatori della qualita dell’assistenza [16-17].

Sebbene il sistema PAI fornisca alcuni dati sul dolore (ad es. valutazione e gestione del dolore), queste
informazioni sono spesso ridondanti, inaccurate o assenti (ad es. frequenza del dolore, insorgenza, tipo,
sede) e nel PAl non & presente una loro organizzazione in un modello informativo del dolore.

A seqguito del crescente utilizzo negli ospedali italiani di standard internazionali di sicurezza e qualita delle
cure, & necessario che i sistemi informativi introducano requisiti in merito alle valutazioni assistenziali
in ingresso sulla base di dati omogenei, alla valutazione oggettiva e precoce di situazioni di rischio e
all'evidenza di un piano assistenziale differenziato. Facendo seguito a tutti i motivi sopradescritti, si ritiene
fondamentale, per un efficace proseguimento del progetto PAI, sviluppare un modello informativo specifico
per la gestione del dolore.

Obiettivo generale
Lobiettivo generale del progetto & quello di sviluppare un modello informativo del dolore nel PAI. Detto
programma sara articolato in obiettivi specifici di seguito descritti.

Obiettivi specifici
Gli obiettivi specifici sono:
1. Descrivere quali sono i dati del dolore attualmente presenti nel PAI.

2. Sulla base dei dati presenti nel PAI sviluppare un modello informativo del dolore che tenga anche
conto dei modelli informativi gia validati in altri paesi.

3. Implementare il modello informativo del dolore nel PAI.

Indicatori

In relazione all'obiettivo specifico 1:

1. Estrazione di una flowsheet del dolore (dall'accertamento agli esiti)

In relazione all'obiettivo specifico 2:

2. Creazione del modello informativo del dolore

In relazione all'obiettivo specifico 3:

3. Creazione di una flowsheet del dolore sulla base del modello informativo introdotto nel PAI
Creazione di un sistema di reporting

Campione
Non & previsto un campione poiché lo studio si occupera di revisionare e implementare un modello
informativo del dolore nel PAI.

Strumenti metodologici
Il progetto sara articolato in tre fasi coerentemente con i 3 obiettivi. Per sviluppare il progetto sara costituito
un gruppo di lavoro di 5 infermieri ricercatori esperti in modelli informativi.

- In relazione al primo obiettivo il gruppo di ricerca si occupera di individuare gli item relativi alla
gestione del dolore (es. dati di accertamento, interventi e valutazioni). La tecnica Delphi [18] sara
utilizzata al fine di revisionare i dati relativi al dolore presente nel PAI.

- Inrelazione al secondo obiettivo, il gruppo di ricerca si occupera di sviluppare un modello informativo
del dolore. La metodologia della revisione della letteratura e il giudizio di esperti [3] saranno utilizzati
al fine di revisionare gli attuali item relativi al dolore ed eventualmente aggiungere altri item e
collegamenti tra questi (es. tra accertamento e intervento).

- Inrelazione al terzo obiettivo il gruppo di ricerca collaborera con I'lIT (elaborazione dei requisiti,
sviluppo e implementazione) per implementare il modello informativo del dolore nel PAIl realizzando
una flowsheet per il dolore.
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Lo sviluppo di un modello informativo del dolore permettera di organizzare e standardizzare i dati relativi
alla gestione del dolore all'interno di un FSE. Questo permettera una migliore gestione infermieristica del
dolore impattando positivamente sui risultati dell’assistenza e inoltre, il facile reperimento dei dati sul
dolore permettera la possibilita di sviluppare modelli predittivi. | risultati di questo studio permetteranno
I'inclusione dei dati di gestione del dolore e il confronto tra diversi setting, paesi, utilizzando terminologie
sanitarie standard come SNOMED-CT. L'adattamento a standard internazionali di qualita rendera il

PAI utilizzabile anche nelle realta sottoposte a valutazione da parte di enti di accreditamento. Infine,

lo sviluppo del modello informativo del dolore potra fungere da pilota per lo sviluppo di altri modelli
informativi in diverse aree di assistenza infermieristica (es. lesioni da pressione, cadute) costituendo anche
un riferimento da seguire per 'omogeneizzazione dei dati nel contesto italiano.

DESCRIZIONE ATTIVITA RISORSE IMPEGNATE DURATA

1. Identificazione elementi del dolore nel PAI Coordinatori, project team 01/04/2022 - 30/06/2022
(tecnica Delphi)

2. Revisione della letteratura relativa ai modelli | Coordinatori, project team 01/07/2022 - 31/12/2022
informativi del dolore

3. Individuazione di un panel di esperti e Coordinatori, project team 01/07/2022 -31/12/2022
valutazione del modello

4. Sviluppo del sistema informativo del dolore Project manager, 01/01/2023 - 30/06/2023
coordinatori, project team

5. Implementazione del sistema informativo Coordinatori, project team 01/07/2023 - 31/12/2023
del dolore (elaborazione dei requisiti,
sviluppo e implementazione)

ANNO 2022

ATTIVITA

Identificazione elementi del
dolore nel PAI (Tecnica Delphi)

Revisione della letteratura
relativa ai modelli informativi
del dolore

ANNO 2023

ATTIVITA

Sviluppo del sistema
informativo del dolore

Implementazione del sistema
informativo del dolore
(elaborazione dei requisiti,
sviluppo e implementazione)
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Propoli per la prevenzione eil trattamento della mucosite orale dei pazienti
in cure palliative

Propolis for the prevention and treatment of oral mucositis in palliative
care patients

Background. La mucosite orale & un grave problema associato a sintomi clinicamente significativi nei
pazienti in cure palliative. Le prove disponibili non possono raccomandare alcuna profilassi o trattamento
efficace per questa popolazione. La propoli € una sostanza naturale con molte proprieta biologiche,
relativamente non tossica con il potenziale per ridurre la gravita delle malattie della mucosa orale.
Obiettivi. Questo studio si propone 1) di valutare la sicurezza, la tollerabilita e I'efficacia clinica preliminare
di prodotti a base di propoli aggiunti alla cura orale standard per la prevenzione e il trattamento della
mucosite orale in pazienti adulti in cure palliative (hospice o domiciliare), e quindi: 2) valutarne l'efficacia
clinica. Verranno inoltre descritti 'aderenza all'intervento, i sintomi soggettivi e la qualita della vita dei
partecipanti.

Metodi. Studio di Fase Il seguito da uno studio di Fase Il controllato randomizzato multicentrico in triplo
cieco con placebo.

Risultati attesi. | risultati di questo studio metodologicamente rigoroso, potranno offrire un rimedio sicuro,
accettabile ed efficace per la mucosite orale che contribuira a migliorare la qualita delle cure e la qualita
di vita rimanente dei pazienti in cure palliative e aumentera la consapevolezza di clinici e ricercatori sulla
necessita di valutare e trattarli nella pratica quotidiana per garantire la miglior qualita possibile alla vita
residua dei pazienti in cure palliative.

Parole chiave: Cure palliative, Mucosite orale, Propoli, Studio di Fase Il, Studio clinico randomizzato
controllato, Placebo.

Background. Oral mucositis is a major problem associated with clinically significant symptoms in palliative
care patients. The available evidence cannot recommend any effective prophylaxis or treatment for this
population. Propolis is a natural substance with many biological properties, relatively non-toxic with the
potential to reduce the severity of oral mucosa diseases.

Aims. This study aims 1) to evaluate the safety, tolerability and preliminary clinical efficacy of propolis-
based products added to standard oral care for the prevention and treatment of oral mucositis in adult
patients in palliative care (hospice or home); and then 2) to evaluate its clinical efficacy. Adherence to the
intervention, subjective symptoms and quality of life of participants will be also described.

Methods. A Phase 2 study will be conducted and then a Phase 3 multicentre triple blind randomized
controlled trial with placebo.

Expected results. The results of this methodologically sound study may offer a safe, acceptable and
effective remedy for oral mucositis that will help improve the quality of care and the remaining quality of
life of patients in palliative care and increase the awareness of clinicians and researchers on the need to
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evaluate and treat them in daily practice to ensure the best possible quality of the residual life of patients
in palliative care.

Key words: Oral mucositis, Palliative care, Phase Il study, Placebo, Propolis, Randomized Controlled trial.

Le persone con malattia avanzata, cronica e progressiva sono prese in cura dalle Cure Palliative che
perseguono come obiettivo primario la miglior qualita della vita possibile per tutto il tempo di vita
rimanente. La salute orale ha unimportanza cruciale per la qualita della vita di tali pazienti. | disturbi del
cavo orale possono infatti provocare sintomi fastidiosi quali secchezza delle fauci, disfagia, disgeusia, dolore
orofacciale e difficolta di parola, che influenzano negativamente I'alimentazione, la comunicazione verbale,
I'interazione sociale e il sonno!2. Uno studio italiano su pazienti con cancro avanzato in cure palliative, per
esempio, ha rilevato una prevalenza di mucosite orale del 22%, di disfagia del 15% e di secchezza delle fauci
del 40%?"!. Altri studi su pazienti con cancro avanzato riportano xerostomia, dolore buccale e disgeusia nel
67% - 78% dei casi'.

Tuttavia, anche i pazienti in cure palliative con malattia diversa dal cancro possono presentare frequenti
problemi orali, a causa di fattori che includono principalmente scarsa igiene orale, malnutrizione, poli-
farmacoterapia, uso di oppiacei, ossigenoterapia, disidratazione e carenze vitaminiche!. Uno studio
recente® ha rilevato secchezza delle fauci nel 75%, disgeusia nel 49% e dolore orofacciale nel 15% dei casi;
solo 6,7% dei pazienti non presentavano segni/sintomi di mucosite misurata con I'Oral Assessment Guide'.
Benche le problematiche del cavo orale siano altamente prevalenti e con forte impatto sulla qualita di
vita dei pazienti in cure palliative, 'attenzione all'igiene orale in tale popolazione risulta scarsa sia nella
pratica clinica quotidiana”® sia nella ricerca®. Finora la letteratura si ¢, infatti, concentrata sugli interventi
per la prevenzione e il trattamento della mucosite o di altri disturbi del cavo orale nei pazienti oncologici
in trattamento attivo per le quali sono state sviluppate linee-guida internazionalmente riconosciute!®',
L'attenzione rivolta agli interventi utili al sollievo dei sintomi delle condizioni orali dei pazienti in cure
palliative e invece finora scarsa. Gli studi disponibili hanno valutato I'uso di protocolli standard diigiene orale
in pazienti in cure palliative con risultati significativi sulla riduzione della mucosite orale, della xerostomia
e della disgeusia®, e le cure di igienisti dentali in pazienti oncologici nel fine vita, con miglioramento della
mucosite orale, della sensazione di secchezza delle fauci e riduzione della candidosi''". Similmente, non si
conoscono scale appositamente sviluppate e validate per la valutazione della mucosite e degli altri disturbi
del cavo orale in cure palliative. | pochi studi effettuati finora in tale setting hanno usato scale sviluppate e
validate con pazienti onco-ematologici in trattamento attivo (quali WHO!2, OAG®, Scala di Tardieu™, NRS,
ecc.).

Pertanto, mentre la cura dell'igiene orale sembra di grande utilita in cure palliative, ad oggi non esistono
linee-guida in grado di raccomandare quale sia il protocollo di cure orali preferibile. Inoltre molti dei
prodotti utilizzati comunemente, come colluttori e paste dentifricie, vengono rifiutati dai pazienti in quanto
risultano intollerabili a causa della frequente inflammazione delle mucose!. | prodotti naturali possono
favorire 'adesione del paziente agli interventi di igiene orale. Tra questi, la propoli potrebbe essere valutata
nella prevenzione e nel trattamento dei disturbi del cavo orale nei pazienti in cure palliative.

La propoli & una sostanza resinosa raccolta dalle api e utilizzata per proteggere il proprio alveare!™. Contiene
resine e oli essenziali, cera, flavonoidi, polline e altre sostanze organiche e mineralil’®. L'uso della propoli
come medicina popolare é praticato da lungo tempo per le sue molteplici proprieta biologiche!”'® quali
proprieta anti-ossidante!'®, antimicrobica?”, antivirale®", antimicotical?>?¥, anestetica?!! e antinflammatoria
per la mucosa orale e faringea!®. In particolare, la propoli € stata dimostrata efficace nel ridurre la gravita
della mucosite orale indotta da radiazioni in animali®® e per la prevenzione dell'esofagite da radioterapial®”.
Inoltre, la propoli & stata associata ad una significativa riduzione del numero e della dimensione delle ulcere
orali nei pazienti con diagnosi di stomatite ricorrente® e al completo recupero dalla stomatite da protesi
dentaria®. Infine, la propoli & risultata sicura, accettabile e con promettente efficacia nel prevenire la
mucosite orale in pazienti sottoposte a chemioterapia per cancro alla mammella®®.

Obiettivi Generali

L'obiettivo principale dello studio & valutare se nei pazienti adulti presi in carico da servizi di cure palliative
specialistiche (sia residenziali sia domiciliari), I'utilizzo di prodotti a base di propoli in aggiunta al protocollo
routinario di igiene orale di base, risulti significativamente piu attivo nella prevenzione e nel trattamento
della mucosite orale rispetto ai trattamenti routinari.
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Obiettivi Specifici
1. Valutazione della sicurezza e dell’accettabilita della propoli in aggiunta al protocollo di igiene orale nei
pazienti in cure palliative (Studio di Fase 2);

2. Individuazione della frequenza e della dose ottimale di somministrazione dei prodottiin studio (Studio
di Fase 2);

3. Valutazione dell’efficacia della propoli in aggiunta al protocollo di igiene orale per la prevenzione della
mucosite orale nei pazienti in cure palliative (Studio di Fase 3);

4, \Valutazione dell'efficacia della propoli in aggiunta al protocollo di igiene orale per il trattamento della
mucosite orale nei pazienti in cure palliative (Studio di Fase 3);

5. Riduzione o non insorgenza del dolore da mucosite (orale ed esofageo), della secchezza delle fauci,
della disgeusia; miglioramento o mantenimento della capacita di deglutire, della condizione della
voce. Riduzione o non insorgenza di infezioni fungine del cavo orale;

6. Miglioramento o mantenimento del confort durante le cure orali;
7. Miglioramento della qualita di vita;

Indicatori
Endpoint primario (Studio Fase 2 e Studio di Fase 3)

Riduzione della severita della mucosite di almeno un grado, oppure mantenimento del grado 0, misurata
attraverso la Oral Assessment Guide!®*" il cui punteggio totale indica 4 gradi (0 condizione normale, 1
disturbi lievi, 2 disturbi moderati e 3 disturbi gravi).

Verra considerato il grado minimo raggiunto durante la permanenza del paziente nello studio.

Endpoint secondari

1. Comparsa e severita dei sintomi: dolore (orale ed esofageo), valutato quotidianamente, in base ai valori
di una Numerical Rating Scale (NRS), da 0 a 10 intendendo per 0 I'assenza di dolore e 10 il peggior
dolore immaginabile; capacita di deglutire, condizione della voce, sensazione di secchezza delle fauci
e disgeusia (valutati quotidianamente attraverso 'OAG™® e la scala di Tardieu®?, a 4 livelli di gravita,
dove 0 & normalita e 3 il massimo grado di alterazione);

2. Lapresenza e la severita delle infezioni fungine sara valutata con l'esame clinico.

Alterazione del confort durante le cure orali misurata quotidianamente con una Numerical Rating

Scale (NRS), da 0 a 10 (0 assenza completa di confort e 10 massimo confort);

4. Qualita di vita misurata a tempo 0 e ogni 3 giorni con lo European Quiality of Life Utility Scale (EQ-5D)
B3 e ogni giorno con I'Oral Mucositis Daily Questionnaire (OMDQ)B3%;

5. Aderenza del paziente alle cure orali e alla somministrazione dei prodotti in studio, registrata
quotidianamente come frequenza, tipologia e quantita.

w

DISEGNO DELLO STUDIO

PARTE |

Lo studio di Fase 2 prospettico monocentrico non controllato & volto a valutare se I'aggiunta di prodotti a
base di propoli al protocollo di igiene orale di base standard possa risultare sicuro, accettabile e attivo nella
protezione delle mucose del cavo orale in pazienti in cure palliative.

PARTE Il

Se i risultati confermeranno la validita dei prodotti in studio, lo studio proseguira con la seconda parte che
prevede un trial randomizzato e controllato (RCT) multicentrico in triplo cieco con placebo (Studio di Fase
3), per valutarne l'efficacia nella prevenzione e trattamento dei disturbi del cavo orale in cure palliative.
PARTE I: STUDIO DI FASE 2

Dai dati presenti in letteratura®, si puo attribuire all'igiene orale standard un’azione protettiva sulla severita
della mucosite misurata con I'OAG® nel 45% dei casi. Si ritiene che l'aggiunta di prodotti a base di propoli
possa migliorare I'azione protettiva dell'igiene orale, riducendo la severita della mucosite di un ulteriore
15%, fino ad almeno il 60% dei casi.
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PARTE Il: STUDIO DI FASE 3

Dopo I'analisi dei risultati dello studio di Fase 2, se sara confermata la sicurezza e I'accettabilita della propoli
per la prevenzione e/o il trattamento della mucosite orale nei pazienti in cure palliative, si condurra un
trial clinico randomizzato e controllato (RCT) con placebo (Studio di Fase 3), per valutarne l'efficacia nella
prevenzione e trattamento dei disturbi del cavo orale in cure palliative.

Lo studio sara multicentrico e coinvolgera vari servizi di cure palliative della Rete di Cure Palliative della
Regione Lazio e di altre Regioni di Italia.

La somministrazione del placebo permettera di condurre lo studio in triplo cieco: infatti, I'allocazione ai
diversi bracci dello studio sara sconosciuta al paziente, al rilevatore e a chi analizzera i dati. | dati di tutti i
pazienti che avranno ricevuto almeno una somministrazione di prodotto o di placebo saranno analizzato
secondo lintention to treat.

CAMPIONE

PARTE | Studio di Fase 2

Con il disegno a due step secondo I'approccio Optimum design di SimonB?, & stato definito un campione
complessivo di 77 casi valutabili (step1_26 casi; step2_51 casi). Parametri: PO (probabilita minima di
risposta): 0.45; P1 (probabilita di risposta ottimale): 0.60; Alfa: 5%; Potenza: 80%. La durata prevista per il
reclutamento del campione nello studio di Fase 2 & di circa 12 mesi.

PARTE II. Studio di Fase 3

La dimensione del campione sara definita in modo da poter stabilire I'efficacia della propoli in aggiunta
al protocollo orale standard rispetto al placebo in aggiunta al protocollo orale standard. Si stima che sara
necessario un campione di almeno 140 pazienti randomizzato nei bracci sperimentale e di controllo con
placebo.

La durata prevista per il reclutamento del campione nello studio di Fase 2 & di circa 24 mesi.

Per entrambe le parti dello studio (Fase 2 e Fase 3) saranno adottati i sequenti criteri di inclusione ed
esclusione per l'arruolamento dei pazienti.

Criteri di inclusione:

*  Pazienti adulti presi in carico dal servizio di cure palliative specialistiche

o Pazienti coscienti, con valido riflesso della deglutizione

e Pazienti che forniscono il consenso alla partecipazione allo studio e all'utilizzo dei dati.

Criteri di esclusione

e  Pazienti con aspettativa di vita inferiore a 10 giorni al momento della presa in carico nel Servizio di cure
palliative valutata con la scheda RAD (Riconoscimento dell’Approssimazione del Decesso);

e Pazienti che non sono in grado di deglutire (valutato con la scala DOSS per la disfagia);

e Pazienti con cancro alla regione testa/collo o tracheostomia;

*  Pazienti che riferiscono allergia alla propoli, al polline o ad altri componenti dei prodotti in studio, o
che riferiscono storia di gravi allergie plurime.

Arruolamento e trattamenti

Tutti i pazienti consecutivi presi in carico nel servizio in cure palliative (hospice e domicilio) nel periodo di
studio, che rientrano nei criteri di inclusione e consentono a partecipare riceveranno il protocollo di igiene
orale e i prodotti a base di propoli. Tutti i pazienti che aderiscono allo studio, come anche gli eventuali
caregiver informali, riceveranno un intervento educativo riguardante I'applicazione del protocollo diigiene
orale e I'utilizzo dei prodotti in studio.

Il protocollo di igiene orale verra applicato a partire dal giorno di presa in carico del paziente nel servizio e
fino alla dimissione/decesso. La somministrazione dei prodotti a base di propoli/placebo verra continuata
per 2 settimane o finche il paziente perdera la capacita di deglutizione.

La frequenza di somministrazione dei prodotti in studio prevista inizialmente & di 2 al giorno in
corrispondenza dell'igiene orale (effettuata normalmente dopo i pasti principali) per tutti i pazienti che al
momento del reclutamento non presentano mucosite o nei quali la mucosite ¢ lieve 0 moderata (grado 1 o
2 secondo la scala OAG®). La frequenza di somministrazione aumentera fino a 3-5 volte al giorno nei casi di
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mucosite orale severa (grado 3 secondo la scala OAG™ o 3/4 secondo la scala WHO!"2),

Aderenza all’intervento

Tutto il personale infermieristico del servizio di cure palliative in cui si condurra lo studio verra informato
sulle finalita dello studio e sulle procedure in esso previste compreso il protocollo di igiene orale. Tutti
gli infermieri operanti sia in Hospice che a domicilio riceveranno inoltre un training specifico sull’utilizzo
degli strumenti di valutazione dello studio. Tali interventi verranno programmati tenendo conto
dell'organizzazione del servizio e del personale.

L'aderenza al trattamento sara monitorata attraverso una scheda specifica che funge da“diario dello studio”
per il paziente, dove saranno annotate le frequenze e il rispetto dei tempi di esecuzione dei vari interventi
di igiene giornalieri e |'utilizzo dei prodotti in studio.

STRUMENTI

La mucosite orale (incidenza e severita) sara valutata (a tempo 0 e quotidianamente) con i seguenti

strumenti:

- Oral Assessement Guide™

- Scala diTardieu®?

- WHO Oral Mucositis Scale!'

- Lintensita soggettiva dei seguenti sintomi: dolore (cavo orale ed esofageo), secchezza delle fauci,
disgeusia saranno valutati quotidianamente con:

- 'Numerical Rating Scale’ (NRS), da 0 a 10 intendendo per 0 I'assenza di sintomo e 10 il peggior sintomo
immaginabile dal paziente

- Alterazione del confort durante le cure orali misurata dopo ogni procedura con una Numerical Rating
Scale (NRS), da 0 a 10 (0 assenza completa di confort e 10 massimo confort).

- Laqualita divita sara misurata con le seguenti misure soggettive (Patient Reported Outcome Measures-
PROM):

- European Quality of Life Utility Scale (EQ-5D)"¥ rilevata al tempo O (presa in carico) e successivamente
ogni 3 giornieconla

- Oral Mucositis Daily Questionnaire (OMDQ)®%, rilevata al tempo 0 e poi quotidianamente.

ANALISI DEI DATI

Le analisi dei dati verranno gestite in accordo alle indicazioni di legge (Autorizzazione del Garante della
Privacy n. 72 del 26 Marzo 2012). | dati raccolti verranno raggruppati rispetto alle variabili demografiche,
alle caratteristiche basali ed alle valutazioni di efficacia e sicurezza e utilizzando statistiche descrittive.

Le analisi saranno condotte secondo intention-to-treat, ossia analizzando i risultati di tutti i pazienti che
hanno eseguito almeno un intervento con colostro previsto. Le variabili qualitative saranno presentate in
termini di frequenze assolute e relative; le variabili quantitative saranno riassunte attraverso adeguati indici
statistici di posizione e di dispersione: media, mediana, deviazione standard e range. Verranno applicati gli
opportuni test statistici coerenti con il tipo di variabile/i utilizzata/e e con gli obiettivi prefissati nello studio.
Le analisi verranno condotte con il software statistico IBM SPSS (versione 26 o superiore se disponibile al
momento dell’analisi).

INDICAZIONI ETICHE

Lo studio verra condotto in accordo ai principi della Good Clinical Practice (ICH Harmonized Tripartite
Guidelines for Good Clinical Practice 1996 Directive 91/507/EEC; D.M. 15.7.1997), alla dichiarazione di
Helsinki ed alle normative nazionali in materia di conduzione delle sperimentazioni cliniche. Il protocollo di
studio, ogni emendamento del protocollo, il consenso informato ed ogni altra informazione per i pazienti
dovranno essere approvati dal Comitato Etico.

| pazienti che soddisfino i criteri di inclusione riceveranno dai ricercatori informazioni orali e scritte sulle
finalita dello studio e le modalita di svolgimento. Ai pazienti che decideranno di dare la propria disponibilita
alla partecipazione allo studio sara chiesto di firmare il consenso informato alla partecipazione allo studio e
quello al trattamento dei dati. Nei report dello studio e nelle schede dati, ogni partecipante verra identificato
con un codice alfanumerico, che consentira di garantirne la confidenzialita.

La sicurezza dei partecipanti & garantita dall'osservazione quotidiana e dall’esame fisico. Gli eventi avversi
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rappresentano un end point per la sicurezza, e saranno monitorati, registrati e segnalati tutti gli eventi
avversi (compresi quelli seri) compatibilmente con la condizione clinica del paziente. Le valutazioni di
sicurezza saranno basate sulla frequenza degli eventi avversi. Verranno inoltre raccolte informazioni
dettagliate riguardo al numero degli eventuali pazienti che hanno interrotto lo studio e relativi motivi;
pazienti che hanno interrotto lo studio per eventi avversi e che hanno avuto eventi avversi seri; pazienti che
hanno rifiutato I'arruolamento. | documenti dello studio saranno conservati in luogo sicuro per assicurare il
mantenimento della confidenzialita e riservatezza.

Rilevanza per la professione infermieristica

La raccolta dati dello studio di Fase Il & in corso. E stato gid concluso soddisfacentemente lo step 1
dell'approccio Optimum di Simon, che prevedeva i primi 26 casi trattati con prodotti a base di propoli. Se
in pit di 12 tra questi la mucosite non fosse insorta o fosse migliorata di almeno un grado, I'arruolamento
poteva proseguire. Nei primi 26 casi la mucosite i sintomi non € insorta o i sintomi sono migliorati con i
prodotti a base di propoli. Si sta pertanto continuando con lo step 2 fino a raggiungere i 77 casi totali (casi
arruolati finora n=39). Se in almeno 41 casi la mucosite non insorge o migliora verra accettata l'ipotesi in
studio e saranno giustificati ulteriori studi (effetto minimo accettabile 53%).

Siamo molto vicini a determinare che I'aggiunta di prodotti a base di propoli al protocollo di igiene orale
di base standard risulta sicuro, accettabile e attivo nella protezione delle mucose del cavo orale in pazienti
in cure palliative nello studio di Fase Il, e a poter procedere allo studio clinico controllato e randomizzato
con placebo.

| risultati di questo studio, condotto con rigore metodologico ed elevati standard etici, porteranno dati
attendibili sull'efficacia della propoli nella prevenzione e il trattamento dei disturbi del cavo orale nei
pazienti in cure palliative, finora sotto stimati e sotto trattati. Si potra cosi offrire un rimedio relativamente
economico, sicuro ed efficace che potra contribuire a migliorare la qualita delle cure e la qualita di vita
rimanente dei pazienti in cure palliative.

Tale studio ha una notevolerilevanza clinica e assistenziale, in quanto finora non esistono trattamenti efficaci
per i disturbi del cavo orale in cure palliative. | risultati di questo studio potranno essere accolti all'interno
di linee-guida emanate da societa scientifiche di portata nazionale e internazionale che li raccomandino.
Inoltre, contribuira a portare all'attenzione della comunita scientifica il problema della mucosite orale nei
pazienti in cure palliative, e aumentera la consapevolezza di clinici e ricercatori sulla necessita di valutare
e trattarli nella pratica quotidiana per garantire la miglior qualita possibile alla vita residua dei pazienti in
cure palliative.

DURATA TOTALE STUDIO: 4 ANNI (I ANNO GIA FINANZIATO)
STUDIO DI FASE 2 (17 MESI)
DESCRIZIONE ATTIVITA RISORSE IMPEGNATE DURATA
1 Revisione della letteratura scientifica e Coordinatore 1-31 Maggio 2021

accordi con aziende produttrici propoli
per studio Fase 2

2 Elaborazione protocollo studio Fase 2 Coordinatore 1 Maggio - 30 Giugno 2021

3 Richiesta parere del comitato etico studio | Coordinatore 1 Giugno - 31 Agosto 2021
di Fase 2

4 Formazione operatori su procedure Coordinatore, Project team 1-30 Settembre 2021

protocollo e igiene orale

5 Reclutamento campione e raccolta dati Coordinatore, Project team 1 Settembre — Dicembre 2021
studio di Fase 2 (step 1, n=26)

6 Reclutamento campione e raccolta dati Coordinatore, Project team 1 Gennaio- 31 Agosto 2022
studio di Fase 2 (step 2 n=51)
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DESCRIZIONE ATTIVITA RISORSE IMPEGNATE DURATA

7 Analisi ed elaborazioni dati Coordinatore, Statistico, 1 Agosto 2022 - 30 Settembre
Project team 2022

STUDIO DI FASE 3 - RCT (31 MESI)

8 Elaborazione protocollo RCT Coordinatore, Project team 1 Settembre 2022 — 31 Ottobre
2022

9 Accordi con aziende produttrici propolie | Coordinatore 1-31 Ottobre 2022
placebo per studio Fase 3

10 | Richiesta parere del comitato etico studio | Coordinatore, Project team 1 Novembre 2022 - 31 Gennaio
RCT 2023

11 | Reclutamento campione e raccolta dati Coordinatore, Project team 1 Febbraio 2023 - 31 Gennaio
studio RCT 2025

12 | Analisi ed elaborazioni dati Coordinatore, Statistico 1 - 28 Febbraio 2025

13 | Stesurareport ricerca Coordinatore, Project team 1- 28 Febbraio 2025

14 | Pubblicazione finale Coordinatore, Project team 1 Marzo - 30 Aprile 2025

15 | Chiusura progetto Coordinatore 1-30 Aprile 2025

DIAGRAMMA ! ANNO 2021
GANTT

Revisione della letteratura
scientifica e accordi con aziende
produttrici propoli per studio
Fase 2

Elaborazione protocollo studio
Fase 2

Richiesta parere del comitato
etico studio di Fase 2

Formazione operatori su
procedure protocollo e igiene
orale

Reclutamento campione e
raccolta dati studio di Fase 2
(Step 1, n=26)

Reclutamento campione e
raccolta dati studio di Fase 2
(step 2, n=51)

Analisi e report dati preliminari;
chiusura primo anno del
progetto
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Formazione alla cura della spiritualita nell'infermieristica e caring verso il
paziente: unindagine longitudinale multicentrica

Education on spiritual care and caring behaviours of undergraduate nursing
students: a longitudinal multicenter survey

Background. La cura della spiritualita produce benefici significativi per pazienti e familiari ed & molto
rilevante per l'infermieristica. Il personale sanitario si sente poco preparato per affrontare i bisogni spirituali
dei pazienti e si conoscono poco le percezioni su spiritualita/cure spirituali degli studenti infermieri.
La Spirituality and Spiritual Care Rating Scale (SSCRS) é stata validata in molti Paesi per valutare tali
percezioni, ma non in Italia. Si puo ipotizzare una correlazione tra percezione di spiritualita/cure spirituali e
comportamenti agiti di caring degli infermieri.

Obiettivi. Validare la SSCRS italiana; descrivere le percezioni della spiritualita/cura della spiritualita, del suo
insegnamento, e le loro correlazioni con variabili socio-demografiche e comportamenti di caring attuati
verso i pazienti dagli studenti.

Metodi e strumenti. Studio descrittivo longitudinale multicentrico, condotto in varie Universita di Roma e
provincia, che utilizza la SSCRS e il Caring Behaviour Inventory versione studenti, a Tempo 0 (I semestre) e al
Tempo 1 (Il semestre). Le analisi statistiche verranno condotte con il software SPSS.

Risultati attesi Sara il primo studio italiano a validare una scala per la misura della percezione di
spiritualita/cure spirituali tra studenti infermieri e valutarne la correlazione con fattori sociodemografici e
comportamenti agiti di caring. Fornira dati su tale fenomeno e indicazioni predittive sulla potenzialita di
agire comportamenti positivi di caring, con impatto positivo sulla soddisfazione del paziente per la qualita
delle cure ricevute.

Parole chiave: Assistenza infermieristica, Cure Spirituali, Spiritualita, Formazione infermieri, Studio
multicentrico, Studio descrittivo, Validazione di strumenti.

Background. Spiritual care produces significant benefits for patients and family members and is very
relevant for nursing. Healthcare professionals feel unprepared to address the spiritual needs of patients
and little is known about the spirituality/spiritual care perceptions of nursing students. The Spirituality
and Spiritual Care Rating Scale (SSCRS) has been validated in many countries to assess these perceptions,
but not in Italy. A correlation can be hypothesized between perception of spirituality / spiritual care and
active caring behaviors of nurses.

Objectives. To validate the Italian SSCRS; describe the perceptions of spirituality/care of spirituality, of
its teaching, and their correlations with socio-demographic variables and caring behaviors implemented
towards patients by students.

Methods and tools. Multicentric longitudinal descriptive study, conducted in various universities in
Rome and its province, using the SSCRS and the Caring Behavior Inventory, student version, at Tempo O (|
semester) and Tempo 1 (Il semester).

Expected results.This will be the first Italian study to validate a scale for measuring the perception of
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spirituality / spiritual care among nursing students and evaluate its correlation with socio-demographic
factors and acted caring behaviors. It will provide data on this phenomenon and predictive indications

on the potential to act positive caring behaviors, with a positive impact on patient satisfaction with the
quality of care received.

Keywords: Nursing, Spiritual Care, Spirituality, Nurse Training, Multicenter Study, Descriptive Study,
Psychometric testing.

Ricercatori, responsabili politici, professionisti e pazienti concordano sul fatto che la spiritualita € una
componente importante della salute e dovrebbe essere integrata a tutti i livelli dell’assistenza sanitaria.
0231 Tali prospettive sostengono il modello di cura bio-psico-sociale-spirituale. Le evidenze rivelano
I'importante contributo che la spiritualita pud dare verso risultati positivi per pazienti e familiari in una
vasta gamma di contesti sanitari. E stato dimostrato che il benessere spirituale & strettamente associato a
maggiore comfort, qualita della vita, soddisfazione per la vita, salute fisica e mentale, resilienza e livelli pit
bassi di depressione e ansia.>¢”

Quando l'assistenza spirituale € ben integrata nell’assistenza sanitaria, si producono benefici significativi
per pazienti e familiari in modo particolare nella cura dei pazienti cronici. 8% Tuttavia, gli studi hanno
anche rivelato che il personale sanitario spesso si sente poco preparato per affrontare i bisogni spirituali
dei propri pazienti. '

Gli infermieri forniscono assistenza alle persone in numerosi contesti, lungo tutta la traiettoria della vita,
in particolare in momenti significativi come la nascita, la malattia e la morte. Il modo in cui si prendono
cura delle persone in questi momenti puo lasciare un‘impressione duratura, pertanto & imperativo che

gli infermieri abbiano le capacita e le competenze necessarie per fornire un‘assistenza sicura, olistica,
incentrata sulla persona e fornita con rispetto, dignita e compassione.

La Commissione Europea sottolinea I'importanza degli aspetti spirituali, religiosi e culturali della vita delle
persone per il loro senso di benessere e raccomanda che le professioni di cura siano educate a questo
riguardo.'? Ci si aspetta che gli infermieri siano competenti nella cura dell'intera persona, corpo, mente e
spirito, ma le evidenze internazionali emergenti indicano che essi si sentono inadeguatamente preparati
per la cura spirituale.l'>'4

Uno strumento usato e validato in numerosi Paesi per valutare le credenze sulla spiritualita e la
percezione delle cure spirituali sia con infermieri sia con studenti infermieri & lo Spirituality and Spiritual
Care Rating Scale (SSCRS).'">'® Esiste una traduzione italiana del SSCRS benché non ancora sottoposta a
validazione.

Quindi, mentre e chiaro che é necessaria unadeguata formazione in questo ambito che in genere inizia
nel corso di laurea triennale, si conosce poco quali siano le credenze sulla spiritualita, le percezione delle
cure spirituali, sul suo insegnamento e sugli aspetti etici ad esso correlati degli studenti infermieri; si
conosce poco anche di come tali percezioni cambino nel corso degli studi, in particolare dopo le attivita
formative teoriche e le esperienze di tirocinio clinico.'”

Inoltre, la soddisfazione per la qualita delle cure ricevute e il benessere dei pazienti sono influenzati dai
comportamenti di cura (caring behaviour) degli infermieri. A loro volta, questi comportamenti sono
influenzati da fattori fisici, psicologici, socioculturali e spirituali, in particolare ‘lI'intelligenza spirituale’'® La
spiritualita, infatti, ha un forte impatto su atteggiamenti, comportamenti e decisioni di una persona.'® Si
puo, pertanto, ipotizzare che ci sia una correlazione tra percezione della spiritualita e delle cure spirituali da
parte degli studenti infermieri e comportamenti agiti di caring.

OBIETTIVI GENERALI

L'obiettivo principale dello studio e descrivere le percezioni della spiritualita, della cura della spiritualita,
del suo insegnamento nei corsi di laurea dagli studenti infermieri e le correlazioni di tali percezioni con le
variabili socio-demografiche e i comportamenti di caring attuati verso i pazienti nella pratica clinica dagli
studenti.

OBIETTIVI SPECIFICI
* Validazione della versione italiana della ‘Spirituality and Spiritual Care Rating Scale’ per studenti
infermieri;

¢  Descrizione della percezione della spiritualita e della cura della spiritualita degli studenti infermieri;
¢ Descrizione della percezione degli studenti dellinsegnamento delle spiritualita e della cure spirituali,
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anche dal punto di vista etico;

¢ Descrizione dei comportamenti di caring agiti dagli studenti in tirocinio;

*  Correlazione tra percezione della cura spirituale, comportamenti di caring e fattori socio-demografici
degli studenti (tra cui credenze religiose);

*  Descrivere le variazioni nel tempo di tali parametri e delle loro correlazioni per valutare se laformazione
infermieristica teorico-pratica e l'esperienza clinica influiscono sulla percezione della spiritualita e delle
cure spirituali e sui comportamenti di caring.

INDICATORI

*  Percezione della spiritualita e della cura della spiritualita degli studenti di laurea triennale per infermieri
e laurea magistrale in scienze infermieristiche in diversi anni di corso;

*  Percezione dellinsegnamento delle spiritualita e della cure spirituali;

e Comportamenti di caring agiti dagli studenti in tirocinio;

e Dati di correlazione tra percezione della cura spirituale, comportamenti di caring e fattori socio-
demografici degli studenti, sia trasversale sia longitudinali nei vari anni di corso;

*  Variabili predittive di comportamenti positivi di caring.

DISEGNO DELLO STUDIO

Studio descrittivo longitudinale multicentrico condotto in varie Universita, sede di corsi di laurea triennale
per infermieri e laurea magistrale in scienze infermieristiche, in particolare, di Roma e provincia.

Viene presentato il GANTT e il budget relativo alla prima parte della raccolta dati multicentrica nei primi 2
tempi (I anno di studio), riservando la prosecuzione dello studio longitudinale a un secondo e terzo anno
di studio.

CAMPIONE

Criteri di inclusione:

Studenti che frequentano i corsi di laurea per infermieri o i corsi di laurea magistrale in scienze infermieri-
stiche in diverse universita romane che forniscono il consenso alla partecipazione allo studio e all'utilizzo
dei dati.

STRUMENTI

Lindagine utilizzera i seguenti questionari:

- Spirituality and Spiritual Care Rating Scale (SSCRS). La SSCRS sviluppata da McSherry et al. ha
mostrato livelli adeguati di affidabilita e validita ed é stata usata in numerosi studi in vari Paesi.l'>!
Presenta 17 items suddivisi in 4 dimensioni: Spiritualita, Assistenza Spirituale, Religiosita e Assistenza
personalizzata. Ogni item riporta un’affermazione per la quale chi compila esprime il suo grado di
accordo in una scala di tipo Likert a 5 passi, da ‘Fortemente in disaccordo’ a ‘Fortemente in accordo’.
Una traduzione italiana (a cura di Parozzi, Miseroni e Terzoni, Universita degli studi di Milano), e stata
resa disponibile, benché non validata.

- Tale questionario sara modificato e adattato con I'aggiunta di alcune domande che meglio
rispecchino la realta culturale italiana, e altre che indaghino aspetti etici della formazione alle cure
spirituali nei corsi di laurea per infermieri, come da studio condotto da McSherry et al.l"”!

- Questionario 24-item Caring Behaviour Inventory (CBIta) versione studenti. || questionario &
validato ed é costituito da 24 item contenenti affermazioni su comportamenti agiti di caring le cui
possibili risposte si distribuiscono su una scala Likert a 6 punti (0-5), in cui 0 corrisponde a“mai”e 5 a
“sempre”. Il questionario indaga 4 dimensioni: Essere con, Fare con competenza, Rispondere ai biso-
gni individuali e Fornire cure efficaci.?”

Scheda dati partecipanti. Saranno, inoltre, raccolti i dati sociodemografici dei partecipanti in una
scheda dati creata ad hoc che include: eta, sesso, anno di corso, regione di provenienza, universita

di appartenenza, reparto di tirocinio di riferimento, stato civile, religione, esperienza con pazienti in
situazioni di fine vita o critiche, formazione e titoli di studio previ al Corso di Laurea in Infermieristica.
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PROCEDURA DI RACCOLTA DATI

Ai partecipanti dei vari anni di corso sara chiesto di compilare i questionari a Tempo 0 (nel primo
semestre; in particolare per gli studenti del primo anno di corso tale tempo precedera l'effettuazione
del primo tirocinio clinico) e al Tempo 1 (secondo semestre). Si intende proseguire lo studio negli anni
successivi con le stesse coorti per i tre anni di corso.

Verra offerta la modalita di compilazione cartacea oppure online tramite modulo elettronico.

Le risposte verranno raccolto in modo anonimo; tuttavia, per permettere il follow-up nei semestri
successivi verra chiesto ai partecipanti di creare e annotare un codice alfanumerico unico che
contraddistingua la loro risposta, da ripetere in prossime indagini.

Il consenso alla partecipazione allo studio & libero e volontario e si intende fornito con la compilazione e
invio delle risposte.

ANALISI DEI DATI

| dati raccolti verranno raggruppati rispetto alle variabili demografiche, alle caratteristiche basali ed uti-
lizzando statistiche descrittive. Le variabili qualitative saranno presentate in termini di frequenze assolute
e relative; le variabili quantitative saranno riassunte attraverso adeguati indici statistici di posizione e di
dispersione: media, mediana, deviazione standard e range. Verranno applicati gli opportuni test statistici
coerenti con il tipo di variabile/i utilizzata/e e con gli obiettivi prefissati nello studio. Per valutare la predit-
tivita dei fattori associati ai comportamenti di caring saranno effettuate, con le variabili che lo consento-
no, regressioni univariate e multivariate. Le analisi verranno condotte con il software statistico IBM SPSS.

CONSIDERAZIONI ETICHE

Lo studio verra condotto in accordo ai principi della Good Clinical Practice (ICH Harmonized Tripartite
Guidelines for Good Clinical Practice 1996 Directive 91/507/EEC; D.M. 15.7.1997), alla dichiarazione di Hel-
sinki ed alle normative nazionali in materia di conduzione degli osservazionali. Le analisi dei dati verranno
gestite in accordo alle indicazioni di legge (Autorizzazione del Garante della Privacy n. 72 del 26 Marzo
2012).

Il protocollo di studio, il consenso informato e ogni altra informazione per i partecipanti saranno notificati
al Comitato Etico per presa d‘atto. | potenziali partecipanti che soddisfino i criteri di inclusione riceve-
ranno dai ricercatori informazioni orali e scritte sulle finalita dello studio e le modalita di svolgimento. A
coloro che decideranno di dare la propria disponibilita sara chiesto di fornire il consenso volontario alla
partecipazione allo studio e al trattamento dei dati.

| partecipanti verranno identificati nelle schede dati con il codice alfanumerico da loro stessi fornito, che
consentira di mantenere I'anonimato e la confidenzialita dei dati.

Rilevanza per la professione infermieristica

La cura per la spiritualita € da sempre considerata molto rilevante per I'assistenza infermieristica e produce
benefici significativi per pazienti e familiari. Tuttavia non sempre gli infermieri possiedono competenze
adeguate per fornire cure spirituali. Lacquisizione di tali competenze dovrebbe iniziare nel corso di laurea
triennale e proseguire con la formazione post-base. La spiritualita ha un forte impatto su atteggiamenti,
comportamenti e decisioni di una persona. Si puo pertanto ipotizzare che ci sia una correlazione tra
percezione della spiritualita e delle cure spirituali da parte degli infermieri e comportamenti agiti di caring
verso i pazienti.

Il progetto qui presentato sara il primo studio italiano, condotto con disegno multicentrico, a validare una
scala per la misura della percezione della spiritualita e delle cure spirituali tra studenti infermieri e valutarne
la correlazione con fattori sociodemografici e comportamenti agiti di caring.

Potra cosi fornire dati su tale fenomeno nei corsi di laurea italiani e a fornire indicazioni predittive sulla
potenzialita di agire comportamenti positivi di caring, con impatto positivo sulla soddisfazione del paziente
per la qualita delle cure ricevute. A tal fine lo studio mettera a punto e validera gli strumenti adeguati a
misurarlo.
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TITOLO PROGETTO

Il contributo del Caregiver informale al self-care della persona affetta da
BP(O: validazione di uno strumento di misurazione

Informal caregiver’s contribution to self-care of the person with COPD:
validation of a new instrument of measurement

Background. | familiari delle persone affette da broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO), detti
caregiver informali, si prendono cura dei loro cari supportandoli nella gestione della malattia o sostituendosi
a loro quando non piu in grado di farlo in autonomia. Il loro contributo & importante in quanto riduce il
ricorso ai servizi sanitari e migliora gli esiti di salute del paziente. Ad oggi non esiste uno strumento che
misuri il contributo del caregiver al self-care della persona con BPCO.

Obiettivo. Lo studio vuole misurare le proprieta psicometriche di un nuovo strumento chiamato Caregiver
Contribution to Self-care of COPD patient Inventory (CC-SC-COPDI).

Metodi. Lo studio sara di tipo trasversale. Verranno reclutati caregiver informali di persone con BPCO
presso ambulatori, medici di medicina generale e reparti ospedalieri. Il campione sara costituito da almeno
200 caregiver per garantire una adeguata analisi dei dati. Saranno valutate la coerenza interna, la validita
strutturale e di costrutto dello strumento. | dati saranno analizzati attraverso SPSS e Mplus.

Risultati attesi. || presente studio mettera a disposizione della comunita scientifica e professionale un
nuovo strumento in grado di misurare i comportamentiattraversoiqualii caregiver informali contribuiscono
al self-care del paziente con BPCO. Sulla base di tale valutazione gli infermieri potranno definire interventi
educativi o attivare sistemi di supporto per i caregiver che assistono pazienti con BPCO.

Background. Relatives of people with chronic obstructive pulmonary disease (COPD), known as informal
caregivers, take care of their loved ones by supporting them in managing the disease or replacing them
when they are no longer able to do it on their own. Their contribution is important as it reduces the use of
healthcare services and improves patient’ health outcomes. To date, there is no instrument that measures
the caregiver contribution to the self-care of the person with COPD.

Aim.The study aimstoassess the psychometric properties of a new instrument called Caregiver Contribution
to Self-care of COPD patient Inventory (CC-SC-COPDI).

Methods. The study will use a cross-sectional design. Informal caregivers of people with COPD will be
recruited from clinics, general practitioners, and hospital units. The sample will consist of at least 200
caregivers to ensure adequate data analysis. The internal consistency, structural and construct validity will
be evaluated. The data will be analyzed through SPSS and Mplus.

Expected results. This study will provide the scientific and professional community with a new instrument
capable of measuring the behaviors through which informal caregivers contribute to the self-care of COPD
patients. Based on this instrument, nurses will be able to define educational interventions or activate
support systems for the caregivers who assist patients with COPD.
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La BPCO & una malattia cronico-degenerativa caratterizzata da sintomi fisici, quali dispnea, tosse, astenia, e
sintomi psicologici, quali depressione e ansia, che si presenta con frequenti episodi di riacutizzazione che
portano alla necessita di visite mediche, accessi al pronto soccorso e ricoveri ospedalieri (1,2). La persona
con BPCO si prende cura giornalmente della propria malattia attraverso comportanti di autocura o self-care,
definiti come quell'insieme di comportamenti messi in atto per mantenere la salute e gestire la malattia (3).
Man mano che la malattia progredisce la persona con una malattia cronica, soprattutto quando € avanti con
gli anni e presenta comorbidita (4), per continuare a gestire la malattia ha bisogno del supporto di un‘altra
persona, solitamente un familiare o amico, che & indicato in letteratura come caregiver informale (5). Il
contributo del caregiver al self-care di un paziente & stato definito come “I'erogazione di tempo, impegno
e supporto per conto di unaltra persona che ha bisogno di eseguire attivita di self-care a seguito di una
malattia cronica”(6). Diversi studi hanno dimostrato che il contributo fornito dai caregiver informali migliora
I'aderenza alla terapia dei pazienti con BPCO, favorisce l'interruzione dell’abitudine al fumo (7), aumenta la
partecipazione ai programmi di riabilitazione polmonare (8) e riduce il ricorso ai servizi di emergenza (9).
Una recente revisione della letteratura qualitativa (10) ha messo in evidenza diverse modalita attraverso le
quali i caregiver informali contribuiscono alla cura dei pazienti: essi forniscono un contributo strumentale
con azioni pratiche che il caregiver informale svolge in collaborazione con o in sostituzione del paziente,
come la somministrazione di farmaci, o aiutare a fare il bagno; un contributo motivazionale che include
I'incoraggiamento fornito per stimolare comportamenti di self-care del paziente, come incoraggiare i
pazienti a svolgere attivita fisica; un contributo organizzativo che comprende le attivita e i piani elaborati
dagli operatori sanitari per assicurare la cura dei pazienti, compresa l'organizzazione del ritiro dei medicinali
in farmacia, o la gestione della somministrazione di medicinali; un contributo percettivo che include
la valutazione e il monitoraggio delle condizioni dei pazienti effettuato attraverso I'uso dei sensi (vista,
udito, olfatto, tatto), come, ad esempio, osservare il colorito della pelle del paziente, ascoltare i suoni del
respiro o toccare il corpo per valutare la temperatura; un contributo educativo che include I'acquisizione
di informazioni sulla malattia e I'apprendimento delle competenze necessarie per fornire assistenza, come,
per esempio, imparare come si presenta una riacutizzazione o le tecniche di respirazione; un contributo
cognitivo che comprende i processi mentali necessari ad interpretare e giudicare le condizioni del paziente
e decidere in merito, come riconoscere i segni di una riacutizzazione, prendere decisioni sul trattamento
durante eventi acuti o identificare errori di somministrazione dei farmaci; un contributo comunicativo che
comporta lo scambio di informazioni con il personale sanitario e il paziente circa l'assistenza necessaria,
come per esempio, chiamare i servizi di emergenza in caso di evento acuto; un contributo collaborativo
che implica la collaborazione con il personale sanitario e il paziente per la cura del paziente, come
la collaborazione con i pazienti nella gestione della dispnea; e infine un contributo di advocacy che
comprende le attivita svolte dal caregiver per assicurare che il paziente riceva le migliori cure e che la sua
voce sia ascoltata dagli operatori sanitari, soprattutto quando il paziente non & in grado di farlo (10).

| familiari delle persone affette da BPCO rappresentano, quindi, una risorsa importante per i loro cari
malati e per i sistemi sanitari. Tuttavia, in letteratura ha ricevuto una maggiore attenzione il self-care del
paziente con BPCO rispetto al contributo del caregiver al self-care del paziente. Tale carenza e da attribuire
al mancato riconoscimento da parte del personale sanitario del ruolo del caregiver e alla mancanza di
strumenti specifici per misurare il contributo del caregiver al self-care del paziente. Infatti, sono disponibili
in letteratura vari strumenti per valutare i comportamenti di self-care del paziente con BPCO (11) ma
nessuno strumento misura il contributo del caregiver informale. Di recente e stato sviluppato e testato su
popolazione italiana (12) e su popolazione statunitense (13) un nuovo strumento, la scala del self-care della
BPCO, self-care of COPD Inventory (SC-COPDI), basata sulla teoria a medio raggio delle malattie croniche di
Riegel e colleghi (3) che valuta il livello di adesione dei pazienti con BPCO ai comportamenti di self-care
maintenance (orientati a mantenere la stabilita fisica ed emotiva del paziente), self-care monitoring (che
mirano a controllare la comparsa di sintomi) e self-care management (che includono le risposte del paziente
ai sintomi quando compaiono) (12). Lo strumento permette di identificare i pazienti che hanno un basso
livello di self-care e di intervenire con opportuni interventi educativi. Uno strumento specifico per valutare
il contributo del caregiver informale al self-care del paziente, basato sulla stessa teoria su cui si basa la
versione paziente, potrebbe aiutare a misurare il livello di supporto fornito dai caregiver informali al self-
care del paziente, e a confrontare i comportamenti di pazienti e caregiver identificando le diadi paziente-
caregiver che collaborano nella gestione della malattia, in cui il caregiver informale svolge la maggior parte
della cura o in cui sono i pazienti ad avere un ruolo prevalente nel self-care. Queste informazioni sono
importanti per definire interventi educativi che siano pil rispondenti possibili alle necessita di pazienti con
BPCO e dei loro caregiver informali.

Pubblicazione su rivista nazionale o internazionale dei risultati dello studio
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OBIETTIVI GENERALI
Lo studio vuole misurare le proprieta psicometriche di uno nuovo strumento che misura il contributo del

caregiver informale al self-care del paziente con BPCO, il Caregiver Contribution to Self-care of patients with
COPD Inventory (CC-SC-COPDI).

OBIETTIVI SPECIFICI

In particolare, lo studio vuole descrivere su un campione italiano:
o L'affidabilita dello strumento come coerenza interna;

e Lavalidita strutturale e di costrutto dello strumento.

INDICATORI
*  Disponibilita di dati da almeno 200 caregiver informali di pazienti con BPCO
¢ Validazione di uno strumento che misuri il contributo del caregiver informale al self-care del paziente

DISEGNO STUDIO
Lo studio sara di tipo trasversale.

CAMPIONE

Il campione di convenienza sara costituito da caregiver informali di persone con BPCO reclutati presso
ambulatori e reparti di strutture sanitarie a livello nazionale, e presso i medici di medicina generale, ove
i caregiver si recheranno per accompagnare i loro familiari malati. Saranno inclusi caregiver informali di
pazienti a cui e stata diagnosticata la BPCO da almeno un anno (secondo i criteri diagnostici delle linee
guida GOLD) (1), hanno almeno 18 anni, sono in grado di esprimere la propria disponibilita a partecipare
allo studio. Saranno esclusi i caregiver informali che si prendono cura di pazienti con BPCO di grado
lieve (GOLD 1), in quanto il contributo al self-care del paziente ¢ trascurabile, o caregiver che presentano
deterioramento cognitivo. Verranno reclutati almeno 200 caregiver informali che rappresenta il campione
minimo indicato in letteratura per effettuare I'analisi della validita ed affidabilita di uno strumento (14).

RACCOLTA DATI

Assistenti di ricerca appositamente formati identificheranno i caregiver che possiedonoii criteri di inclusione
nelle sedi identificate e chiederanno il loro consenso informato per partecipare allo studio. Dopo aver
firmato il modulo di consenso, i partecipanti compileranno gli strumenti in autonomia o saranno aiutati
dagli assistenti di ricerca in caso di difficolta visive o di scrittura. Verranno reclutati in un sottogruppo di
caregiver anche i pazienti con BPCO che compileranno alcuni questionari (come di seguito indicato), previo
consenso, per verificare la validita di costrutto del CC.SC-COPDI.

STRUMENTI

Gli strumenti che saranno utilizzati sono elencati di seguito.

Il contributo del caregiver informale al self-care verra indagato attraverso la scala del contributo del
caregiver al self-care del paziente con BPCO (CC-SC-COPDI). Lo strumento, sviluppato dal ricercatore
principale, & una modifica della versione paziente della scala del self-care nella BPCO (SC-COPDI) (12)
con lo stesso numero di item e le stesse scale (self-care maintenance, monitoring e management) basate
sulla teoria a medio raggio del self-care nelle malattie croniche (3). La scala del contributo del caregiver
informale al self-care maintenance del paziente comprende 13 item che misurano la frequenza con cui i
caregiver raccomandano ai pazienti, o svolgono al posto del paziente quando non é& in grado di farlo in
autonomia, i comportamenti di mantenimento della stabilita fisica ed emotiva; ad esempio, ai caregiver
viene chiesto con quale frequenza raccomandano al paziente di svolgere regolarmente una qualche forma
di esercizio fisico (camminare, andare in bicicletta, nuotare, ecc.). La scala del contributo del caregiver al
self-care monitoring del paziente include 8 item a valuta la frequenza con cui il caregiver raccomanda al
paziente o controlla in prima persona la comparsa di sintomi respiratori ed extrarespiratori; viene chiesto,
ad esempio, quanto spesso il caregiver controlla o raccomanda di controllare se l'espettorato cambia di
colore. La scala del contributo del caregiver al self-care management comprende 10 item che misurano la
probabilita che il caregiver raccomandi al paziente o mette in atto al suo posto comportamenti di risposta
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ai sintomi della malattia o agli effetti collaterali dei farmaci; in questa scala viene chiesto ai caregiver, ad
esempio, quanto e probabile che quando i sintomi si aggravano, raccomandino o modifichino la terapia
come il medico ha suggerito (assumere ad esempio assumere cortisone e/o antibiotico). Ognuna delle tre
scale utilizza una scala Likert a 4 punti, da 1 = mai o raramente, 2 = a volte, 3 = frequentemente, 4 = sempre
o quotidianamente per le scale del self-care maintenance e self-care montoring, e per la scala del self-care
management da 1 = non & probabile a 4 = molto probabile. Il punteggio delle 3 scale & standardizzato da
0 a 100 per permettere la comparazione tra le scale che hanno numero di item diversi. Punteggi piu alti
indicano un contributo maggiore al self-care del paziente.

Verra usata la versione paziente dello strumento del self-care, il self-care of COPD Inventory (SC-COPDI) per
misurare il self-care del paziente con BPCO che consta, come indicato in precedenza di 3 scale, con uguali
numeri di item, scala di risposte e punteggi (12).

Un questionario appositamente predisposto verra usato per raccogliere i dati sociodemografici del
familiare e del paziente (eta, sesso, scolarita, occupazione, reddito, abitazione), clinici del paziente (stadio
BPCO secondo GOLD, anni di malattia) e i dati sul caregiving (anni di caregiving, ore di caregiving die).

Per confermare la validita del costrutto varie ipotesi verranno verificate (hypothesis testing validity): prima
di tutto ci aspettiamo che nei pazienti piu anziani, con maggiori livelli di dipendenza funzionale e severita
di malattia il contributo del caregiver al self-care del paziente sia maggiore. Secondo, ipotizziamo che
all'aumentare delle ore di caregiving aumenti il contributo del caregiver al self-care del paziente. Terzo,
ci aspettiamo che all'aumentare del contributo del caregiver diminuisca il self-care del paziente. Quarto,
ipotizziamo correlazioni moderate tra il contributo del caregiver al self-care maintenance, monitoring e
management del paziente, in quanto rappresentano aspetti correlati, anche se diversi, del costrutto di self-
care, come descritto nella teoria del self-care delle malattie croniche (3).

ANALISI DEI DATI

Per descrivere il campione e la distribuzione dei valori degli item degli strumenti useremo la statistica
descrittiva. Verra effettuata una analisi fattoriale confermativa (CFA) sulle tre scale poiche derivano da
un modello teorico. Il fit del modello sara esaminato utilizzando i seguenti indici: chi quadrato, indice
di adattamento comparativo (CFl), indice di Tucker e Lewis (TLI), errore di approssimazione della radice
quadrata media (RMSEA) e residuo quadratico medio standardizzato (SRMR). La bonta dell’'adattamento del
modello verra valutata utilizzando i seguenti criteri: valori di CFl e TLI di 0,90-0,95 indicativi di fit accettabile
e valori 0,95 di buon fit del modello; i valori RMSEA inferiori a 0,05 indicativi di un buon fit, e 0,05-0,08 di un
fit moderato; i valori di SRMR inferiori 0,08 indicativi di un buon fit (15). La coerenza interna verra misurata
con l'alfa di Cronbach in caso di scala monodimensionale e con test omega o global reliability index per
scala multidimensionale (15). Entrambi i coefficienti devono avere un valore pari o superiore a 0,70. Inoltre,
calcoleremo le correlazioni corrette item-totale, che devono avere un valore pari o superiore a 0,30 (16).
La comparazione tra gruppi verra effettuata usando il t test per campioni indipendenti o per dati appaiati,
e il chi test o il test di McNemar per variabili continue, e categoriali o dicotomiche, rispettivamente, come
necessario. Per misurare la correlazione, utilizzeremo i coefficienti di correlazione momento-prodotto di
Pearson o Spearman. Le correlazioni di 0,10-0,29 verranno considerate piccole, 0,30-0,49 moderate e 0,50
forti (17). Lanalisi statistica verra eseguita utilizzando SPSS versione 26, e Mplus versione 7.

INDICAZIONI ETICHE

E stata ottenuta I'approvazione di un comitato etico indipendente per la conduzione dello studio. | dati
saranno raccolti dopo aver ricevuto il consenso dei partecipanti e dopo averliadeguatamente informati sugli
obiettivi e metodi dello studio. Sara garantito I'anonimato sostituendo il nome del partecipante con una
sigla e ogni informazione che potrebbe portare al suo riconoscimento verra rimossa dalla documentazione
e tale documentazione verra custodita in luogo sicuro dal ricercatore principale.

Il presente studio mettera a disposizione della comunita scientifica nazionale e internazionale e degli
infermieri clinici uno strumento per valutare il contributo del caregiver informale al self-care del paziente
con BPCO.

| ricercatori potranno, attraverso questo strumento, aumentare le conoscenze sul contributo del caregiver
informale al self-care dei pazienti con malattie croniche, contribuendo allo sviluppo di una teoria a medio
raggio sul contributo del caregiver informale nel self-care della cronicita, identificando predittori e outcome.
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La disponibilita di uno strumento per misurate il contributo del caregiver al self-care del paziente con BPCO
permettera agli infermieri clinici di strutturare interventi educativi per aumentare le capacita dei caregiver
di supportare la cura dei pazienti con BPCO o attivare sistemi di supporto per i caregiver informali. Gli
infermieri, pertanto, potranno valutare non solo le pratiche di self-care dei pazienti con BPCO ma anche
il contribuito del caregiver al self-care in tutte le strutture sanitarie dove possono incontrare i caregiver -
ospedali, ambulatori, centri di riabilitazione o domicilio -, specialmente nelle fasi avanzate della malattia,
poiché tali contributi sono indispensabili per la gestione della malattia del paziente con BPCO. Gli infermieri,
in questo modo, riconosceranno l'importanza del contributo del caregiver per la gestione della malattia del
paziente e considereranno la diade paziente-caregiver informale come una unita di cura.
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Stili decisionali di self-care nelle persone anziane: validazione di uno
strumento di misurazione

Decision making styles of self-care in older adults: validation of a
measurement instrument

Background. Il self-care € essenziale nelle persone anziane per mantenere la loro autonomia, prevenire
le malattie e vivere a casa propria. Secondo la teoria a medio raggio del self-care delle persone anziane,
esistono quattro stili decisionali di self-care: lo stile responsabile che implica impegno e responsabilita
nella gestione della salute; lo stile guidato che implica il sequire regolarmente ma in maniera acritica le
prescrizioni mediche e le attivita di cura; lo stile indipendente che implica I'uso di convinzioni personali per
svolgere le attivita di cura; e lo stile abbandonato caratterizzato da impotenza e mancanza di responsabilita
verso la propria salute. Non esiste nessuno strumento valido ed affidabile che valuti gli stili decisionali.
Obiettivo. Valutare le proprieta psicometriche della Self-care Decision making in older people scale.
Metodi. Nel corso dello studio, di tipo trasversale verranno reclutati persone over 65 in strutture sanitarie
e adomicilio. Il campione sara costituito da almeno 400 individui per garantire un'adeguata analisi dei dati.
Saranno valutate: coerenza interna, stabilita, validita strutturale e di costrutto dello strumento.

Risultati attesi. Il presente studio permettera di ampliare le conoscenze sugli stili decisionali nel self-care
della popolazione anziana e fornira agli infermieri uno strumento per identificare quali stili sono adottati
dalle persone anziane nella gestione della loro salute e definire gli interventi piu appropriati per indirizzare
verso stili piu efficaci.

Background. Self-care is essential in older people to maintain autonomy, prevent disease and live in their
own home. According to the middle-range theory of self-care of older people, four decision-making styles
characterize self-care. The responsible style implies responsibility in health management; the formally
guided style implies the regular but uncritical following of medical prescriptions and treatment activities;
the independent style involves the use of personal beliefs to carry out care activities; and the abandoned
style is characterized by helplessness and lack of responsibility for one’s own health. To date, there is no
valid and reliable instrument that evaluates self-care decision-making styles.

Aim. The study wants to assess the psychometric properties of the Self-care Decision making in older
people scale.

Methods. In a cross-sectional study, people over 65 will be recruited in healthcare facilities and at home.
The sample will consist of at least 400 individuals to ensure adequate data analysis. The following will be
assessed: internal consistency, stability, structural and construct validity.

Expected results. The present study is expected to broaden the knowledge on decision-making styles
in self-care of the older population and provide nurses with an instrument to identify which styles are
adopted by older people in managing their health and define the most appropriate interventions to
improve effective self-care behavior styles in older people.
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Il numero di persone over 65 anni & in aumento in tutto il mondo. In Europa, attualmente la popolazione
over 65 costituisce il 20,3% della popolazione totale, con I'ltalia (22,8%), la Grecia (22,0%), il Portogallo e la
Finlandia (21,8%) che presentano le percentuali pit elevate (1). Tra gli Stati membri dell’'UE, I'ltalia presenta
anche l'eta mediana piu alta, 46,7 anni, a dimostrazione di come la struttura della popolazione sia, nel
nostro paese, anziana (1). Linvecchiamento della popolazione rappresenta e appresentera sempre di piu
nei prossimi anni una sfida per i servizi sociali e sanitari e per le famiglie. La maggior parte dei programmi
sanitari ha l'obiettivo di mantenere le persone anziane a casa il pit a lungo possibile per preservare la loro
identita, autonomia e qualita di vita (2). Molti fattori influenzano la capacita delle persone anziane di vivere
a casa propria, come, ad esempio, lo stato di salute, la capacita funzionale, la disponibilita di servizi sociali e
sanitari e le capacita di cura di sé o di self-care (3). Tra questi, il self-care & essenziale per ottenere la massima
longevita e qualita della vita delle persone anziane.

Secondo la teoria a medio raggio del self-care delle persone anziane sviluppata da Backman e Hentinen nel
1999 (4), il self-care € un modo in parte conscio e in parte inconscio di funzionare e vivere che si modifica
nel corso della vita di una persona, e le pratiche di self-care sono influenzate dallo stato fisico ed emotivo,
dalle esperienze passate e dall'orientamento verso il futuro delle persone anziane. La teoria ha identificato
quattro stili di presa di decisioni riguardo ai comportamenti di self-care: lo stile responsabile, formalmente
guidato, indipendente e abbandonato. Uno stile di self-care responsabile implica impegno e responsabilita
in tutte le attivita di vita, di cura e di gestione delle malattie, nonché una buona collaborazione con il
personale sanitario. Le persone con uno stile di self-care formalmente guidato, invece, seguono
regolarmente ma in maniera acritica le prescrizioni mediche e svolgono le loro attivita quotidiane di cura in
maniera routinaria. La persona anziana con uno stile indipendente usa le proprie convinzioni per svolgere
le attivita quotidiane, occuparsi della propria salute e curarsi in caso di malattia. Le persone con questo
stile di self-care sono scettiche nei confronti dei consigli degli operatori sanitari e risolvono i problemi
quotidiani da sole per essere indipendenti. Infine, I'impotenza e la mancanza di responsabilita verso la
propria salute sono comportamenti tipici delle persone con uno stile di self-care abbandonato: le persone
anziane con questo stile tendono ad essere amareggiate e deluse della loro vita ed effettuano limitati
comportamenti di self-care (4). Conoscere quale stile di self-care una persona anziana adotta per prendersi
cura di sé giornalmente o quando un problema di salute si verifica @ importante in quanto ci permette,
da una parte, di capire quali persone possono essere a rischio di limitati comportamenti di self-care o di
self-care inefficace con conseguenze importanti sulla salute e sulla possibilita di continuare a vivere in
autonomia al proprio domicilio, e, dall’altra, di identificare le persone con stili efficaci che possono giovarsi
di interventi di sostegno e promozione del self-care. Sebbene sia stato elaborato dagli sviluppatori della
teoria uno strumento per identificare i diversi stili di self-care (5), tale strumento non ha mostrato buone
proprieta psicometriche ed e stato testato solo sulla popolazione scandinava (6). Inoltre, alla base degli stili
identificati dagli autori esistono dei fattori determinanti che non sono stati fino ad oggi sufficientemente
indagati. Capire quali fattori influenzano i diversi stili di self-care ci permetterebbe di definire gli interventi
piu appropriati per indirizzare verso gli stili piu efficaci e di predire quali stili potrebbero essere adottati
dalle persone anziane nella gestione della loro salute. Per questo motivo e stato deciso di sviluppare un
nuovo strumento per valutare lo stile di decision-making del self-care partendo dalle quattro tipologie di
stili di self-care identificati dalla teoria a medio raggio del self-care delle persone anziane (4).

L'area tematica di riferimento del progetto e quella relativa all’Assistenza infermieristica, cronicita ed
invecchiamento; piu precisamente lo studio si riferisce alla sottoarea di prevenzione della cronicita.

Pubblicazione dei risultati su rivista a rilevanza nazionale o internazionale.

OBIETTIVI GENERALI

Lo studio vuole validare le proprieta psicometriche di uno strumento sviluppato per valutare il processo
decisionale del self-care nelle persone anziane, la Self-care DEClsion making in olDer pEople Scale (DECIDES).

OBIETTIVI SPECIFICI

In particolare, lo studio vuole descrivere su un campione di persone over 65:
. L'affidabilita, sotto forma di coerenza interna e stabilita, dello strumento;
. La validita strutturale e di costrutto dello strumento.

INDICATORI
+  Reclutamento di almeno 400 persone anziane di diverse condizioni di salute e caratteristiche

90



METODOLOGIA

Polo della Ricerca

sociodemografiche.
. Conferma della validita e affidabilita dello strumento.

DISEGNO STUDIO
Lo studio sara di tipo osservazionale trasversale.

CAMPIONE

Il campione di convenienza sara reclutato presso strutture sanitarie e nella sfera familiare e sociale di
studenti frequentanti un corso di laurea magistrale per avere un campione di persone in diverse condizioni
di salute. Saranno incluse persone di entrambi i sessi, con eta =65 anni. Saranno esclusi i soggetti con deficit
cognitivi diagnosticati e difficolta a comprendere la lingua italiana, per la difficolta a compilare i questionari
somministrati, e non disponibili a firmare il consenso informato. Il numero minimo indicato in letteratura
per effettuare la validita di una scala e di 200 partecipanti (7). Poiché intendiamo effettuare una cross-
validation, cioé testare il modello su un primo campione e verificarne la tenuta su un secondo campione,
almeno il doppio dei soggetti, 400, dovra essere reclutato.

RACCOLTA DATI

Assistenti di ricerca appositamente formati identificheranno i soggetti con i criteri di inclusione e
chiederanno il consenso a partecipare allo studio dopo averli adeguatamente informati. Dopo aver firmato
il consenso, i partecipanti compileranno gli strumenti in autonomia o aiutati dagli assistenti di ricerca in
caso di difficolta visive o di scrittura. In caso di difficolta a raggiungere i partecipanti, 'assistente di ricerca
potra erogare i questionari anche per via telefonica, via internet o tramite e-mail.

STRUMENTI

| dati saranno raccolti usando i seguenti strumenti.

Lo stile decisionale nel self-care sara misurato attraverso lo strumento DECIDES sviluppato dal ricercatore

principale. Esso comprende 30 affermazioni che descrivono i 4 stili di presa di decisioni. Lo stile responsabile

presenta 8 item: ad es.“E mia responsabilita prendermi cura della mia salute”; lo stile indipendente include

7 item, e un esempio é&: “Preferisco usare i miei metodi per risolvere un problema di salute piuttosto che

cercare aiuto”; lo stile guidato 7 item, tra cui:“Effettuo i controlli sanitari quando il mio medico mi dice di farli

anche se non so bene a cosa servano”; e lo stile trascurato 8 item, tra cui:“Non mi occupo dei miei problemi

di salute” Le risposte sono misurate su scala Likert a 5 passi, da fortemente in disaccordo=1 a fortemente

in accordo=5. Il punteggio di ogni scala é standardizzato da 0 a 100 per permettere la comparazione tra

le scale con numero di item diversi; punteggi piu alti in una scala indicano la prevalenza di quello stile
decisionale.

Per la validita di costrutto verranno considerate le seguenti variabili:

«  La self-efficacy, misurata con la General Self-Efficacy Scale (8) nell'adattamento italiano di Sibilia et al.
(9); la scala ha 10 item con risposte su scala Likert a 4 passi; lo score va da 10 a 40, con il punteggio piu
alto che indica migliore self-efficacy.

«  Lapositivita, misurata con la 8-item Positivity Scale (10) con Likert a 5 passi; lo score va da 8 a 40, con il
punteggio piu alto che indica una maggiore prospettiva positiva.

. La soddisfazione verso la vita, misurata con la Satisfaction with Life Scale (11) nella versione italiana
di Di Fabio e Gori (12), costituita da 5 item e scala di risposta a 7 passi, e uno score da 5 a 35, con il
punteggio piu alto che indica una maggiore soddisfazione.

« Il locus of control, la misura in cui una persona percepisce gli eventi come conseguenza del proprio
comportamento e quindi sotto il controllo personale, o dovuti a eventi indipendenti dalla propria
volonta e quindi sotto controllo esterno, misurato con la Locus of Control of Behaviour scale (13) nella
versione italiana di Farma e Cortivonis (14): tale strumento & composto da 17 item in cui 7 item valutano
il controllo interno e gli altri il controllo esterno; il punteggio é ottenuto sommando gli item invertiti
del controllo interno e quelli del controllo esterno, e quando ¢ alto indica la prevalenza di controllo
esterno.

. L'autostima misurata con la Self-esteem scale (15) nella versione italiana di Prezza et al. (16) che presenta
10 item su scala Likert a 4 punti; il punteggio va da 0 a 30, con punteggi <15 che indicano una bassa
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autostima.

. Le attivita strumentali di vita quotidiana, misurate con I'Instrumental of Activities of Daily Living (IADL)
(17) che considera 8 attivita quotidiane di natura sociale; il punteggio va da a 0 a 8 con un punteggio
piu alto che indica maggiore autonomia.

Un questionario appositamente predisposto verra usato per raccogliere i dati sociodemografici (sesso,

eta, livello di istruzione, occupazione, situazione finanziaria, stato abitativo).

Per confermare la validita di costrutto varie ipotesi sono state avanzate; ci aspettiamo che: 1) le persone

con stile decisionale responsabile abbiano piu alta self-efficacy, autostima, autonomia funzionale,

soddisfazione della vita, positivita, e maggiore locus of control interno; 2) le persone con stile trascurato
abbiano ridotta autostima, autonomia, soddisfazione, positivita, self-efficacy, e locus control esterno; 3) le
persone con stile formalmente guidato abbiano un locus of control esterno, minore autonomia funzionale,
minore autostima, alta positivita e soddisfazione verso la vita; e 4) le persone con stile indipendente
abbiano un locus of control interno, alta autostima, self-efficacy, ridotta positivita, e maggiore autonomia.

Soltanto ai primi 50 partecipanti sara chiesto di essere ricontatti entro una settimana dalla prima

somministrazione dei questionari per una nuova somministrazione per la valutazione dell'affidabilita test-

retest del questionario.

ANALISI DEI DATI

Per descrivere il campione e la distribuzione degli item degli strumenti useremo la statistica descrittiva.
Poiché il DECIDES é uno strumento basato sulla teoria, verra utilizzato un approccio confermativo per
testarne la dimensionalita. In particolare, saranno eseguite quattro analisi fattoriali confermative (CFA),
una per ciascun stile decisionale, per confermare la validita strutturale dello strumento. La CFA verra
condotta utilizzando lo stimatore Maximum Likelihood Robust (MLR) nel caso di distribuzione non normale
dei dati. | seguenti indici di fit saranno considerati per valutare 'adeguatezza del modello: il Comparative
Fit Index (CFl) e il Tucker and Lewis Index (TLI), in cui valori di 0,95 indicano un ottimo fit; il residuo
quadratico medio standardizzato (SRMR), in cui valori di <0,08 indicano un buon adattamento; e Root
Mean Square Error of Approximation (RMSEA), in cui valori <0,06 indicano un buon adattamento. Loading
superiori a |0,30| saranno considerati adeguati (18). Il campione verra suddiviso in maniera casuale in
due sottocampioni: sul primo campione verra effettuata la prima CFA e sul secondo la CFA di conferma.
Stimeremo poi la coerenza interna con I'affidabilita composita o coefficiente omega e il coefficiente alfa
di Cronbach, considerando adeguati valori =0,70 (18). La stabilita dello strumento (test e retest) verra
valutata con il coefficiente di interclasse (ICC). Per misurare la correlazione tra i punteggi dei 4 stili con le
scale della self-efficacy, autostima, locus of control, positivita soddisfazione della vita, e IADL utilizzeremo
il coefficiente di correlazione di Pearson. Le correlazioni di 0,10-0,29 verranno considerate piccole, 0,30-
0,49 moderate e 0,50 forti (19). Le analisi verranno condotte con SPSS v.26 e MPlus v.7.

INDICAZIONI ETICHE

E stata ottenuta I'approvazione di un comitato etico indipendente. Lo studio verra condotto in conformita
alle Norme di Buona Pratica Clinica della Unione Europea ed ai principi etici della Dichiarazione di Helsinki.
| dati saranno raccolti dopo aver ricevuto il consenso del partecipante e averlo adeguatamente informato
sugli obiettivi e metodi dello studio. Sara garantito I'anonimato sostituendo il nome del partecipante con un
codice e ogniinformazione che potrebbe portare al suo riconoscimento verrarimossa dalla documentazione
analizzata e tale documentazione verra custodita in luogo sicuro dal ricercatore principale.

Il presente studio permettera di mettere a disposizione degliinfermieri ricercatori e clinici, a livello nazionale
ed internazionale, uno strumento valido ed affidabile per valutare lo stile decisionale nel self-care della
popolazione anziana.

| ricercatori attraverso l'uso di questo strumento potranno ampliare le conoscenze sul self-care delle
persone anziane, identificarne i suoi determinanti, e fornire ulteriori elementi per lo sviluppo della teoria
sul self-care delle persone anziane.

Gli infermieri che assistono persone anziane a domicilio o in strutture sanitarie potranno utilizzare tale
strumento per valutare quale stile decisionale le persone che assistono utilizzano per comprenderne
i comportamenti e definire interventi per migliorare il livello del self-care con l'obiettivo di mantenere
I'autonomia delle persone anziane e la permanenza al proprio domicilio il piti a lungo possibile.
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Standard e scopo di pratica delle competenze infermieristiche richieste agli
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Standards and Practice Scope of Nursing Competencies Required of Nurses
in Italy: A Delphi Study

Background: 'assistenza infermieristica si sta sviluppando pit di recente come ambito specialistico. In Italia
ancora non esiste un punto di vista sugli standard di competenza infermieristica richiesti per l'infermiere.
Mancano delle linee guida valide ed efficaci, per elaborarle &€ importante acquisire il contributo di esperti
del settore dell'infermieristica circa le competenze che dovrebbe possedere un infermiere con competenze
specialistiche e avanzate.

Obiettivi: Lobiettivo di questo studio e definire le competenze che dovrebbe possedere un infermiere in
Italia, sulla base del contributo di alcuni esperti.

Metodi: Attraverso uno studio e-Delphi si intende identificare quali standard di competenze fondamentali
dell'infermiere.

Risultati attesi: Delineare le competenze standard dell'infermiere, per definirne le responsabilita nelle
cure e quindi migliorare la qualita dell’assistenza infermieristica erogata. In piu lo studio puo contribuire
a delineare i contenuti dei programmi formativi all'interno di un percorso universitario dell'infermiere
specializzato di livello avanzato.

Parole chiave: Competenze Standard, Assistenza infermieristica, Competenze Cliniche, Competenze
professionali, Tecnica Delphi.

Background: Nursing is developing more recently as a specialist area. In Italy there is still no point of view
on the standards of nursing competence required for nurses. There is a lack of valid and effective guidelines,
in order to develop them it is important to acquire the contribution of experts in the nursing sector about
the skills that a nurse with specialized and advanced skills should possess.

Objectives: The objective of this study is to define the skills that a nurse in Italy should possess, based on
the contribution of some experts.

Methods: Through an e-Delphi study, we intend to identify which standards of basic nurse skills.
Expected results: Outline the standard skills of the nurse, to define their responsibilities in care and thus
improve the quality of nursing care provided. In addition, the study can help outline the contents of the
training programs within a university course of an advanced level specialized nurse.

Keywords: Standard Skills, Nursing, Clinical Skills, Professional Skills, Delphi Technique.

Oggi il ruolo dell'infermiere in Italia sta evolvendo rapidamente, questo € dovuto ai cambiamenti sia sociali
che sanitari (1), ma anche al fatto che l'infermieristica sta evolvendo in diversi ambiti della cura della salute,
in particolare per quanto riguarda le cure infermieristiche (2-4).
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In alcuni paesi europei l'infermiere & considerato come una delle professioni sanitarie pit adatte per
lavorare nei servizi sanitari per garantire qualita e sicurezza delle cure (5). La competenza infermieristica
richiesta per lavorare in Italia € varia anche a livello internazionale, e questo comporta sistemi educativi e
formativi con diversi livelli di istruzione (6).

In Italia la professione infermieristica sta emergendo come standard nei servizi di assistenza sia nelle cure
ospedaliere che in quelle territoriali. Normalmente I'assistenza infermieristica rappresenta il livello piu
elevato di competenza nel campo delle cure ospedaliere e preospedaliera nei servizi sanitari italiani. Ma
I'infermiere deve anche rapportarsi con altre professioni presenti nel campo dei sistemi sanitari, come i
medici e altri operatori sanitari (tecnici, psicologi, ecc.). In alcune circostanze l'infermiere collabora con
i medici, dove la responsabilita e la qualita dell'infermiere fanno la differenza nell’assistenza erogata
nelle cure, mentre in altre situazioni I'infermiere si trova a gestire I'emergenza autonomamente (7). Di
conseguenza gli infermieri in ambito assistenziale all'interno dei sistemi sanitari devono essere in grado di
effettuare un'ampia varieta di compiti professionali a tutti i livelli di cura (8).

Quindi descrivere la competenza richiesta in questo campo professionale & nuovo e complesso. Per
individuare le diverse competenze o parti di esse, in ogni particolare campo professionale possono
essere utilizzate varie tecniche di consenso (9). Tali tecniche includono la tecnica del gruppo nominale,
la consensus conference e la tecnica Delphi. La consensus conference e le tecniche di gruppo nominale
richiedono entrambe che i partecipanti siano presenti simultaneamente nel processo. La conoscenza
dell'identita degli altri partecipanti, in particolare di coloro che hanno un‘alta autorita, puo influenzare
fortemente il risultato. Invece la tecnica Delphi € anonima e non richiede la partecipazione simultanea (10).
Questa tecnica e stata sviluppata negli anni‘50 per prevedere scenari futuri e si avvale di un panel di esperti
che esprimono le proprie opinioni su un‘area di interesse. | risultati vengono restituiti al gruppo di esperti,
che possono cambiare le proprie opinioni dopo aver visto le opinioni degli altri esperti. Attualmente in
Italia esistono opinioni divergenti sulla competenza richiesta all'infermiere, ma manca la ricerca prodotta
dal punto di vista dei professionisti interessati. Lo scopo di questo studio & di chiarire la competenza
professionale richiesta all'infermiere specialista e con competenze avanzate in Italia, secondo il punto di
vista degli esperti nel campo infermieristico.

Il tasso di risposta degli esperti deve essere superiore al 90%.

Lo scopo di questo studio & quello di delineare le competenze e gli scopi di pratica professionali
dell'infermiere specializzato e con competenze avanzate, secondo le opinioni di alcuni esperti.

INDICATORI
Il tasso di risposta degli esperti deve essere superiore al 90%.

La tecnica Delphi e largamente utilizzata per ottenere il consenso sulle conoscenze effettive da parte di
esperti su argomenti per i quali non c'@ mai stata una convergenza di parere (11).

Alcuni autori (12) la descrivono come una metodologia di indagine dinamica per ottenere il consenso
piu attendibile possibile da parte di un gruppo di esperti attraverso una serie di quesiti con un effetto
retroattivo controllato e strutturato in varie fasi.

La metodologia si basa sul presupposto che l'opinione di un gruppo di esperti abbia una validita maggiore
rispetto all'opinione di un singolo. In ogni fase, infatti, i risultati dei pareri della fase precedente sono
riassunti allo scopo di essere valutati poi dal gruppo di esperti, consentendo cosi I'emergere sistematico
della convergenza dell'opinione. Il numero delle fasi € dettato dalle caratteristiche dell'argomento trattato
e dal tempo disponibile, alcuni studi utilizzano da un minimo di due a un massimo di quattro fasi.

Il nostro studio adotta la tecnica dell’e-Delphi, che consente di raccogliere e organizzare piu rapidamente
le risposte su piattaforma telematica e garantisce un tasso di risposta piu alto. Lo studio a causa
dell'argomentazione trattata si svolge in un arco di temporale di 2 o0 3 anni.

CAMPIONE

La tecnica Delphi non prevede I'uso di un campione randomizzato, ma un gruppo selezionato di esperti.
Non ci sono generalmente linee guida specifiche per la scelta degli esperti nella metodologia Delphi.
Tuttavia i partecipanti esperti al nostro studio devono rispondere ad alcuni criteri:
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1. devono essere in possesso di una laurea in infermieristica e devono avere background ed esperienza
nel campo dell'infermieristica clinica e territoriale;

2. devono essere disponibili a dare un contributo allo studio;

3. devono essere disponibili a rivedere le opinioni iniziali allo scopo di ottenere il consenso dello studio.
| partecipanti esperti coinvolti nello studio sono:

. 10 - 20 esperti accademici nelle universita italiane;

. 10 - 20 esperti dell'infermieristica ospedaliera e extraospedaliera.

STRUMENTI

In questo studio il gruppo di esperti rappresenta uno degli strumenti di raccolta di informazioni e indagine
in profondita, atto a fornire elementi utili per la costruzione di alcuni indicatori che possano definire le
competenze dell'infermiere specialista e vanzato, al tempo stesso si colloca tra le tecniche utilizzate per la
valutazione tra pari.

ANALISI DEI DATI

L'analisi delle informazioni raccolte (categorizzazione dei dati testuali di tipo qualitativo, analisi qualitativa
sui dati del gruppo di esperti) ci permetteranno di elaborare alcuni indicatori che saranno utili per delineare
le competenze dell'infermiere.

INDICAZIONI ETICHE

A tutti i partecipanti viene chiesto di firmare il consenso informato, dopo averlo letto e compreso. Tutti
gli aderenti all'indagine sono informati dello scopo dello studio e del loro diritto di ritirarsi in qualsiasi
momento.

I risultati attesi del nostro studio dovrebbero indicarci alcune tipologie di intervento continuo, sostenibile e
trasferibile, per contribuire alla crescita del profilo professionale degli infermieri in Italia.

RILEVANZA NAZIONALE ED INTERNAZIONALE

Lidentificazione delle core competence dell'infermiere & fondamentale per i futuri programmi universitari,
inoltre consente di delineare una figura infermieristica specializzata con competenze avanzate nelle cure
ospedaliere e preospedaliere, abilitanti nei percorsi specifici di impiego.

DESCRIZIONE ATTIVITA

Revisione della letteratura sull'infermiere di

ambulanza

RISORSE IMPEGNATE

Coordinatori e project team

DURATA

1/4/2022 - 30/4/2023
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Project manager, Coordinatori
e project team

1/5/2022 - 31/5/2022

1° Fase metodo Delphi

Coordinatori e project team

1/6/2022 - 30/6/2022

2° Fase metodo Delphi

Coordinatori e project team

1/7/2022 - 31/7/2022

3° Fase metodo Delphi

Coordinatori e project team

1/8/2022 - 31/8/2022

Elaborazione dei dati raccolti
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e project team

1/9/2022 - 31/10/2022

Analisi Qualitativa dei dati

Coordinatori e project team

1/11/2022 - 31/12/2022

Stesura del report finale di ricerca
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Background: La pratica infermieristica é cruciale nel garantire cure sicure e salvare vite. L'utilizzo di specifici
tools/strumenti, termologia infermieristiche e metriche consente di rendere visibile e avere indicatori
affidabili del processo assistenziale, dai fondamenti dell’assistenza fino alla pratic avanzata.

Obiettivi: Lo studio mira a stabilire un framework di riferimento relativo a metriche, terminologie
infermieristiche e specifici strumenti di valutazione utilizzati, resi disponibili e analizzati in forma
interconnessa con lI'implementazione di un‘infrastruttura web.

Metodi: |l progetto multimetodo é diviso in piu fasi: 1) Revisione bibliografica di strumenti, terminologie
e metriche attualmente in uso, 2) Indagine osservazionale sulla comprensione e consapevolezza da parte
degli infermieri in termini di metriche e degli strumenti di valutazione, e 3) costruzione di un framework di
riferimento ed interconessione utile per infermieri e decisori.

Risultati attesi: || progetto proposto fornisce un quadro piu esaustivo rispetto, con la costruzione di una
specifica piattaforma web volta a: 1) fornire un quadro il piu possibile esaustivo e robusto sulle metriche
e gli strumenti di valutazione utilizzati; 2) Valutare le conoscenze e consapevolezza da parte di infermieri;
3) sviluppare la consapevolezza della disponibilita di metriche, metodologie e strumenti volti a facilitare
I'individuazione di indicatori, la standardizzazione dei processi e I'interoperabilita dei contenuti.

Background: Patient-centred, compassionate, effective and efficient nursing care delivery is crucial for
save lives. All these activities can and should be measured using specific tools, nursing thermology and
nursing metrics leading to the definition of the relevant nursing process indicators. All this makes nursing
care visible from the fundamentals of care to advanced nursing practice.

Objectives: The study aims at establishing a framework for metrics, terminologies and tools for the
evaluation of nursing care, with the implementation of a web-based infrastructure to be used as point of
interaction.

Methods: The multi-method project is divided into three phases: 1) Literature review on currently used
metrics, tools, terminologies, 2) Observational survey on nurses’specific understanding, and 3) construction
of a reference framework.

Expected outcomes: The proposed project will provide a more comprehensive framework than, with
the construction of a specific web-based platform aimed at: 1) provide as comprehensive and robust a
framework as possible on metrics and assessment tools used in primary care; 2) Assess knowledge and
awareness by nurses and nursing students 3) develop awareness by professionals of the availability of
metrics, terminologies and tools to facilitate standardization and interoperability
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La sicurezza del paziente & una delle questioni piu critiche che I'assistenza sanitaria deve affrontare oggi ed
€ oggetto di ampia letteratura, di prese di posizione e di specifici provvedimenti legislativi (1, 2) Lerogazione
assistenziale sicura, centrata sul paziente, compassionevole, efficace ed efficiente & responsabilita di tutti
i professionisti dell’assistenza sanitaria ed in particolare degli infermieri che fornendo assistenza clinica 24
ore su 24, sono i primi a poter offrire un immenso contributo per garantire cure sicure e di alta qualita (3).
Il quadro di analisi attuale suggerisce che gli errori e i danni ai pazienti sono causati da errori di sistema e
di processo (4, 5). | processi di assistenza clinica forniti da infermieri si basano su evidence based practice,
evidence-informed practice, standard e/o consenso professionale. Tutte attivita che possono e debbono
essere misurate. Misurare il grado in cui gli infermieri operano ed aderiscono ai processi assistenziali,
attraverso l'analisi delle metriche, degli strumenti e delle scale di valutazione utilizzate, gioca un ruolo
importante nell’assicurare, sostenere e migliorare la sicurezza e la qualita dell'assistenza fornita a pazienti
e clienti (5).

L'utilizzo di specifici tools/strumenti e metriche dell’assistenza infermieristica e la definizione dei relativi
indicatori del processo assistenziale, fornisce una struttura utile per misurare e rendere visibile I'assistenza
infermieristica dai fondamenti dell’assistenza fino ai diversi aspetti della granularita professionale
dell’assistenza infermieristica (6, 7).

La spinta nei servizi sanitari a livello globale a dimostrare efficacia ed efficienza attraverso processi di
gestione delle prestazioni non & mai stata cosi grande ed e necessario operare per avere framework di
riferimento (2, 8, 9) ed interconessione.

Gli effetti dell'attivita assistenza devono essere quindi catturati attraverso la misurazione, nei diversi
formati esistenti e essere utilizzati per valutazioni secondarie anche rivolte all'ottimizzazione dei servizi, del
reclutamento e della formazione.

Non possiamo tuttavia misurare tutto e raccogliere tuttii dati; pud essere costoso anchein termini temporali.
Quindi sviluppare framework di riferimento, di standard, di metriche e terminologie, una dashboard che
puo aiutare a ridurre al minimo il rischio del paziente e contribuire ad andare verso analisi di intelligenza
artificiale e di salute predittiva, di dare visibilita ed ampia informazione sull'impatto assistenziale, oltre a
consentire economie di scala (10, 11).

infermieristico, a partire dal sistema di cure primarie, nella sua complessita e pluralita interdisciplinare e di
servizio erogati. (12, 13).

Lidea generale anche sulla scia delle esperienze di altri Paesi anglosassoni (14, 15) & di avere un approccio
coerente nel misurare la qualita infermieristica con la definizione di un set di dati di strumenti e di
terminologica infermieristica e assistenziale utile alla raccolta, analisi, e interpretazione nelle aree della
qualita, sicurezza, efficienza (come riflesso da indicatori finanziari, personale e costi del lavoro), esperienza
del paziente ed esperienza dei dipendenti.

A cio si aggiunge la necessita di sviluppare sistemi volti a sostenere l'infermieristica, come il personale, il
mix di competenze e le esperienze del personale in collegamento ad altre metriche di sanitarie e sociali
verso il paziente (16, 17).

Si avra quindi un quadro completo utile per la diffusione in molti ambiti e sistemi (cioeé benchmarking e
comparatori, o per specialita specifiche(18, 19).

Sviluppare questa evidenze e un framework di contenuti di riferimento, consentira di dare maggiore
sostegno di leader nazionali e regionali per un nazionale ed essere utilizzati come comparatori e reporting
prima di lanciare qualsiasi futuro iniziativa di misurazione alle organizzazioni di operatori sanitari (19, 20)

OBIETTIVO GENERALE

Lo studio mira a stabilire un framework di riferimento relativo a metriche, terminologie infermieristiche

e specifici strumenti/scale di valutazione dell’assistenza, attraverso I'implementazione di un’infrastruttura

di connessione basata sull'ontologica web, volta ad essere utilizzata e dare offrire un quadro di analisi

e standardizzazione specifica anche ai fini di inserimento negli Electronic Health Record, specifici per le

diverse aree assistenziali

OBIETTIVI SPECIFICI:

1)  Effettuare una revisione sistematica ed una analisi delle policy esistenti sugli attuali livelli di conoscenza
attuali e i problemi nella definizione e nell’'uso di metriche infermieristiche, indicatori e degli stru-
menti/scale di valutazione volti alla misurazione delle attivita assistenziali infermieristiche anche
distinte per area di specialita,
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2) Effettuare una indagine osservazionale per valutare la consapevolezza nella gestione, delle metriche,
degli indicatori e degli strumenti di valutazione e per valutare la percezione e consapevolezza rispetto a
tali bisogni informativi;

3) Identificare strategie di valorizzazione volte a dare con metriche e strumenti e anche attraverso I'utilizzo
di ausili digitali e di individuazione dei bisogni di salute dei cittadini

4) Divulgare e creare consapevolezza sulle attivita di misurazione in ambito infermieristico, anche attraver-
so infografiche e portale digitale sviluppato con strumenti di ontologia web.

Si terra conto in questa fase degli aspetti etici e degli eventuali flussi informativi-autorizzativi con

i titolari degli strumenti.

INDICATORI

1) Effettuazione revisione sistematica e analisi delle policy e relativa pubblicazione/disseminazione
2) Effettuazione indagine osservazione e relativa pubblicazione/disseminazione

3) Costruzione del framework e del portale web.

Lo studio si avvarra di un approccio metodologico multimetodo. E' distinto nelle seguenti quattro fasi:

1. Revisione bibliografica sull'argomento. La revisione della letteratura mirera alla valutazione dello stato
dell'arte sull'argomento in analisi, all'individuazione di strumenti utili per I'indagine in tema di metriche
infermieristiche, indicatori, strumenti e scale di valutazione volti alla misurazione delle attivita assi-
stenziali infermieristiche anche distinte per area di specialita infermieristica.

2. Indagine osservazionale sulla comprensione e consapevolezza nel settore, avvalendosi anche di
strumenti di valutazione validati e tratti dalla letteratura analizzata. La popolazione oggetto di inda-
gine, con un campione multicentrico pari a circa 800 infermieri sara stratificata, tra infermieri clinici di
diverse aree, infermieri docenti e infermieri con ruoli, nelle aree dell’area nord, centro e sud Italia.

3. Attivita di disseminazione e di valorizzazione delle attivita di ricerca attraverso una piattaforma
web e di percorsi di ontologia e, oltre alla predisposizione del report finale, e la successiva messa a
disposizione della comunita infermieristica di un portale web aperto con le metriche da utilizzare
e la proposta di almeno un articolo scientifico su rivista censita la predisposizione di agili contenuti
informativi ad uso del personale sanitario con particolare riferimento al personale infermieristico e
delle direzioni strategiche.

RILEVANZA PER LA PROFESSIONE INFERMIERISTICA

Il progetto proposto ha quattro principali risultati attesi:

- fornireunquadroil piu possibile esaustivo e robusto dello stato sulle modalita di ricerca e comprensione
delle metriche, delle terminologie e degli strumenti di utilizzati per la valutazione dei pazienti e delle
performance di natura infermieristica, anche distinte per area di specialita,

- Valutare le conoscenze e consapevolezza da parte di professionisti rispetto alla comprensione, alla
valutazione critica ed all'utilizzo di strumenti, metriche ed indicatori nell’attivita infermieristica.

- Sviluppare la consapevolezza da parte dei professionisti della disponibilita di metodologie e strumenti
per la predisposizione, I'erogazione e la valutazione assistenziale

- Creare un framework di riferimento reso disponibile su piattaforma web per proporre azioni di
coerenza a livello locale, regionale e nazionale.

- In aggiunta a quanto detto, la conoscenza acquisita grazie al progetto potra essere un punto di
partenza importante per sviluppare nuove ricerche sul tema, come anche per produrre interventi
formativi e materiale divulgativo appropriato, da distribuire ad ampio raggio anche attraverso
innovativi strumenti multimediali. Lapproccio eminentemente scientifico e i risultati generati dalle
analisi contribuiranno alla crescita della comunita scientifica infermieristica.
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TITOLO PROGETTO

EFFICACIADIUN INTERVENTO EDUCATIVO PER MIGLIORARE LA
PREPARAZIONE DEI CAREGIVER DI PAZIENTI CON ICTUS CEREBRALE
(EDUSTROKE): FASE 2

EFFICACY OF AN EDUCATIONAL INTERVENTION AIMED TO IMPROVE THE
PREPAREDNESS IN CAREGIVER OF STROKE PATIENTS (EDUSTROKE): PHASE 2

Background: Lictus cerebrale rappresenta un importante problema di sanita pubblica in quanto & in
continuo aumento a causa dell'invecchiamento della popolazione. | caregiver dei sopravvissuti all'ictus
svolgono un ruolo fondamentale nell’assistenza dei bisogni fisici, cognitivi ed emotivi dei sopravvissuti
all'ictus; tuttavia, grazie agli studi precedenti, finanziati dal CECRI, si & osservato come diverse variabili
potrebbero migliorare la qualita di vita (QOL) della diade (paziente e caregiver) con ictus. Tra queste, un
ruolo fondamentale & stato osservato dalla preparazione del caregiver, la quale andava moderare l'effetto
divariabili negative (come, ad esempio, la depressione) sulla qualita di vita. Tuttavia, il percorso riabilitativo
tradizionale, esclude completamente il caregiver dal processo di cura, portando ad una scarsa preparazione
dello stesso nel momento in cui il paziente viene dimesso e torna a casa con conseguenze negative sulla
salute del paziente.

Obiettivo: Implementare un intervento sperimentale che possa migliorare la preparazione del caregiver
ed osservare l'effetto sulla qualita di vita della diade con ictus.

Metodi: verra svolto uno studio sperimentale (caso-controllo) dove nel gruppo sperimentale i caregiver
verranno inclusi nel processo di cura e preparati a prendersi cura dopo la dimissione del paziente, mentre
nel gruppo controllo i pazienti riceveranno le cure tradizionali.

Risultati attesi: | risultati di questo progetto contribuiranno a migliorare la preparazione del caregiver
e la funzionalita fisica del paziente nel periodo successivo alla dimissione dalla struttura di riabilitazione.
Attraverso questo studio si avra la possibilita di sviluppare un intervento mirato non solo al paziente ma
anche al caregiver, che possa migliorare la QOL di entrambi.

Parole chiave: paziente, caregiver, RCT, stroke, preparazione, qualita di vita, riabilitazione

Background: Stroke is an important public health problem because it is constantly increasing due to the
aging of the population. After the stroke survivors’ discharge from rehabilitation hospitals, an informal
caregiver, usually a parent or friend, takes care of the patient at home, playing a crucial role. However,
a number of previous studies, granted by the CECRI, have shown how different variables could improve
the dyadic (patient-caregiver) quality of life (QOL). One of these, the caregiver preparedness played a
fundamental role, moderating the effect of negative variables (i.e. depression) on stroke survivors’ and
caregivers’ QOL. However, nowadays, caregivers are complete excluded from the care process and this
could have several consequences in survivors.

Aim: to implement a experimental intervention that could improves the caregiver preparedness and to
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observe the effect on stroke survivors’and caregivers’' QOL.

Methods: An experimental intervention will be implemented during the rehabilitation care. In the
experimental group, caregivers will be included and prepared to manage the stroke survivors' needs after
their discharge, while in control group survivors will have the traditional care.

Expected results: these results could improve the caregiver preparedness and stroke survivors' physical
functioning. Thanks to this project will be possible to implement an intervention aimed to improve also the
stroke survivors'and caregivers’ QOL.

Key words: patient, caregiver, trial, preparedness, quality of life, rehabilitation.

Lictus cerebrale (o stroke) rappresenta una delle principali cause di disabilita nei Paesi Industrializzati (1).
Secondo I'Organizzazione Mondiale della Sanita, pit di 15 milioni di persone vengono colpite ogni anno da
un stroke, dei quali circa il 40% muore ed un altro 60% rimane disabile. In letteratura, diversi studi hanno
mostrato (2, 3) che lo stroke ha un’incidenza per anno pari a 141,3 casi ogni 100.000 abitanti negli uomini
e 94,6 casi nelle donne. E'un evento patologico che nel 75% dei casi interessa persone dopo i 65 anni d'eta
(4) con un tasso di prevalenza compreso tra 1.8% a 4.5% negli Stati Uniti (3) e tra 1.5% a 3% in Europa (5).
Lo stroke ha un impatto importante sulla qualita di vita (QDV) dei pazienti. Infatti a sequito di uno stroke i
pazienti presentano dipendenza nelle attivita di vita quotidiana (6, 7), cambiamento del tono dell'umore
(8), alterazione del linguaggio e della deglutizione (9, 10), depressione (11) e diminuzione dell'interazione
sociale (12).

| caregiver dei sopravvissuti all'ictus svolgono un ruolo fondamentale nell'assistenza ai bisogni fisici,
cognitivi ed emotivi dei sopravvissuti all'ictus (13); tuttavia, spesso si sentono impreparati per il loro
nuovo ruolo di caregiver (14, 15). Questi problemi possono causare un aumento degli errori nelle cure,
duplicazione dei servizi e un trattamento inappropriato o assente per i sopravvissuti all'ictus e persino
un aumento del rischio di riammissione dei pazienti in ospedale (16). Diversi studi hanno dimostrato che
caregiver ben preparati possono influenzare in modo significativo il recupero e la qualita della vita dei
sopravvissuti all'ictus (17, 18). Pertanto, € importante che gli operatori sanitari valutino la preparazione dei
caregiver informali, soprattutto quando il caregiver sta iniziando il nuovo ruolo di caregiver.

| precedenti studi effettuati sulla popolazione con ictus, grazie al finanziamento del CECRI, hanno permesso
di osservare il grande impatto che l'ictus puo avere sia sul paziente (19-22) che sul caregiver (23-25). Ad
esempio, € stato dimostrato quanto il paziente con ictus e caregiver siano interdipendenti tra di loro,
influenzandosi reciprocamente durate il processo di cura (20). Inoltre, & stato possibile identificare dei
moderatori, che vanno a cambiare l'effetto negativo di alcune variabili (quali depressione) sulla QOL.
Tra queste, oltre alla mutualita (26) e la spiritualita (27), é stata identificata la preparazione del caregiver.
Come osservato in uno studio che abbiamo pubblicato su Stroke (28), la preparazione del caregiver risulta
essere un mediatore durante il processo di cura del paziente, gia in fase riabilitativa. Nello specifico, si &
osservato come la preparazione del caregiver va a moderare l'effetto che la depressione (sintomo frequente
nei pazienti) sulla rispettiva qualita di vita. Al fine di implementare interventi educativi specifici, anche
da quanto appreso dalla letteratura (29), bisogna ragionare attraverso un cambiamento nella filosofia
della riabilitazione passando da un approccio centrato sul paziente a un approccio centrato sul paziente
e sul caregiver (diade), che prepari adeguatamente i caregiver e migliori di conseguenza outcomes fisici
e psicologici a lungo termine. Avendo l'ictus un impatto sia sulla QOL, ansia, depressione dei pazienti e
sul burden del caregiver soprattutto nei primi mesi dopo lictus, sono necessari interventi specifici che
includano non solo i sopravvissuti all'ictus, ma anche i caregiver nel processo di cura. Il caregiver dell'ictus
deve essere coinvolto nel processo di cura gia durante il trattamento acuto del sopravvissuto allictus e
successivamente durante il ricovero in riabilitazione. Pensando a interventi specifici che coinvolgano
i caregiver in tutte le fasi post-ictus, & fondamentale per fornire al caregiver gli strumenti necessari che
potrebbero diminuire i livelli di ansia, depressione e carico, e migliorare la loro qualita della vita, soprattutto
quando i sopravvissuti all'ictus saranno dimessi dall'ospedale di riabilitazione per tornare a casa.
Analizzare i dati per un pilot study.

OBIETTIVO GENERALE

Sviluppare un intervento longitudinale sulla diade paziente-caregiver, da implementare nei caregiver e
pazienti durante il ricovero nella struttura di riabilitazione post ictus, che metta la diade nelle condizioni di
raggiungere l'obiettivo di una migliore QOL nel lungo termine.
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Obiettivi specifici

Obiettivi gia raggiunti nella prima fase

»  Definizione del protocollo di ricerca per comitato etico;

o Sviluppo dell'intervento educativo;

. Analisi della forza campionaria (sample size) con lo statistico.

Obiettivi della seconda fase

«  Concludere il campionamento e le analisi delle variabili specifiche a breve (1 mese post dimissione),
medio (3 mesi post dimissione) e lungo termine (6 mesi post dimissione).

DISEGNO DELLO STUDIO

Questo studio € un 2-arm randomized controlled trial. In questo trial pazienti e caregiver saranno
randomizzati in due braccia: 1) paziente e caregiver che riceveranno l'intervento educativo; 2) pazienti e
caregiver che avranno cure riabilitative standard.

INTERVENTO EDUCATIVO

Lintervento di interesse & di tipo educazionale, formativo e di supporto per i pazienti e relativi caregiver.
Lintervento inizia durante l'ospedalizzazione dove i pazienti e caregiver avranno un primo contatto gia
dalla stroke unit per poi essere seqguiti durante il periodo riabilitativo e continua anche dopo la dimissione
con follow-up a domicilio. Inoltre, I'intervento prevede un approccio diadico. Nel gruppo dell‘intervento
educativo non verra preso in carico solo il paziente ma anche il caregiver. Verra fatta una valutazione iniziale
del caregiver pre valutare la preparazione e programmare con il gruppo di ricerca degli incontri mirati che
possano migliorare le competenze necessarie per assistere il paziente durante la dimissione. Gli interventi,
quindi, saranno tailorizzati ai bisogni manifestati dal caregiver e dal paziente. Una volta effettuata la
valutazione dei bisogni del paziente ed eventuale preparazione del caregiver nel rispondere a tali bisogni,
verranno programmati incontri settimanali con il caregiver attraverso webinar o incontri in presenza dove si
analizzano gli aspetti correlati al bisogno ed eventuale assistenza necessaria per lo specifico bisogno, come
ad esempio gestione della disfagia, movimentazione, afasia, ADL ecc. Questi incontri dureranno per tutto
il periodo riabilitativo. Alla dimissione del paziente, il gruppo di ricerca programmera ulteriori 2 incontri a
domicilio del paziente dove verranno effettuati interventi di problem solving inerenti alle problematiche
correlate alla gestione del paziente.

Dopo aver sottoscritto un consenso informato, gli interventi che verranno somministrati sono di seguito
riportati.

GRUPPO CONTROLLO

| pazienti e caregiver riceveranno cure riabilitative standard, che in Italia generalmente includono presa in

carico del paziente nel processo riabilitativo. Nello specifico:

a) Lettera indirizzata al medico di medicina generale che raccomanda controlli periodici a sei mesi
dall’evento ischemico, in accordo con la politica nazionale.

b) Fisioterapia routinaria;

¢) Informazioni di tipo informale, training e supporto senza una metodica sistematica;

d) Valutazione e trattamento medico e infermieristico, che include informazioni informali di tipo verbale
e consigli forniti dai diversi membri del team di trattamento;

e) Cure tradizionali come raccomandato dalle linee guida nazionali;
f)  Assistenza di routine prevista dagli ospedali;
CAMPIONE

Il campione reclutato da randomizzare nei due bracci consta di 250 diadi pazienti-caregiver.

Criteri di inclusione per i pazienti:

1. Pazienti con ictus (diagnosticato tramite TAC o RMN) in dimissione dalle Unita di Riabilitazione che
hanno dato il consenso a prendere parte allo studio.

Criteri di esclusione per i pazienti:

1. Gravi deficit neurologici dovuti a esiti di un precedente ictus e quindi preesistenti all'episodio che li
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ha portati al ricovero (paresi/paralisi, neglect, demenza);

Comorbilita con altre patologie motorie (SLA, Parkinson, Sclerosi Multipla, Neuropatie);
Grave afasia o ridotto livello di coscienza;

Patologia neoplastica in atto;

Grave insufficienza d'organo (solo insufficienza renale cronica in dialisi);

Criteri di inclusione per i caregiver:

1.

Essere individuato come caregiver dal paziente. Per le finalita di questo studio il caregiver viene defi-
nito come quella persona non pagata, interna o esterna alla famiglia, che si occupa o che si assume la
responsabilita principale della persona affetta da ictus.

2. Consenso a prendere parte allo studio. Verranno arruolati i caregiver solo se lo saranno i relativi pa-
zienti.
STRUMENTI

Per questo secondo progetto verranno considerati i seguenti strumenti somministrati a pazienti e caregiver:
Questionario creato ad hoc per valutare le caratteristiche sociodemografiche dei pazienti e dei caregiver
e cliniche dei pazienti che verranno utilizzati per raccogliere dati clinici su tipo e sito di ictus, costi
sanitari e complicanze (ad esempio cadute), in associazione alle informazioni raccolte con il questionario
sociodemografico sulla continuita della riabilitazione da ictus.

1.

La Caregiver Preparedness Scale (CPS) (30) & uno strumento che valuta la preparazione del caregiver
in attivita di caregiving come cura fisica, supporto emotivo e capacita di trovare servizi di supporto
per far fronte allo stress derivante dai compiti di caregiving. E composto da 8 elementi che utilizzano
una scala Likert a 5 punti che va da 0 “per niente preparato”a 4 “molto ben preparato”. Il punteggio
varia da 0 a 40 dove un punteggio piu alto significa una migliore preparazione nel caregiving. La CPS
e stato utilizzato in diversi studi e nei caregiver di ictus (31, 32). Il coefficiente alfa riportato era 0,72

a 6 settimane e 0,71 a 9 mesi (30). Inoltre, la scala é stata testata anche su caregiver di pazienti con
ictus (33).

La Mutuality Scale € composta da 15 item che analizzano la relazione positiva tra paziente e caregi-
ver. In letteratura sono presenti due versione: una somministrabile al paziente e altra somministrabile
al caregiver. Lo strumento & compost da 4 dimensioni che sono (a) Love and affection (3 items), (b)
Shared pleasurable activities (4 items), (c) Shared values (2 items) e (d) Reciprocity (6 items). Ogni
item utilizza una scala Likert a 5 punti, dove 0 rappresenta “per niente” mentre 4 “moltissimo”. La Mu-
tuality Scale é stata utilizzata in diversi studi condotti su pazienti e caregiver (34, 35) ed ha dimostra-
to un‘adeguata validita e affidabilita (30). Inoltre, & stata gia testata per affidabilita sia nei pazienti che
caregiver con ictus (36)

La Modified Charlson Comorbidity Index (MCCI) (37, 38) & un indice che valuta il grado di comorbi-
lita in base alla presenza di diciannove malattie. Goldstein et al. (38) hanno modificato e adattato lo
strumento originale per i sopravvissuti all'ictus valutando sedici malattie. Ogni malattia & “ponderata”
con un punteggio che puo variare da 1 (ad esempio, diabete senza complicazioni) a 6 (ad esempio,
neoplasia maligna o AIDS). Il punteggio totale varia da 0 a 31, dove un punteggio piu alto che signifi-
ca una maggiore comorbidita. Questo indice e stato ampiamente utilizzato negli studi sull’ictus (39)
e, rispetto ad altri indici di comorbilita, & risultato essere piu accurato nel predire gli esiti funzionali
nel post-ictus (40).

La Hospital Anxiety and Depression Scale (41) ( € uno strumento composto da 14 item che indaga
I'ansia e la depressione (con 7 elementi ciascuno). Il punteggio di ciascuna sottoscala varia da 0 a 21:
un punteggio piu alto corrisponde a livelli pitu elevati di ansia e depressione. LHADS & ampiamente
utilizzata nei pazienti con ictus (42). La validita concorrente dell’lHADS e stata dimostrata cosi come la
sua affidabilita di coerenza interna compresa tra 0,60 e 0,80 per entrambe le sottoscale (43).

La Barthel Index (BI) (44) &€ uno strumento valido ed affidabile ampiamente utilizzato che misuraiil
funzionamento fisico in 10 attivita della vita quotidiana, quali mobilita, alimentazione, balneazione,
uso della toilette, toelettatura, trasferimento, vestizione, salire le scale, controllo dell'intestino e della
vescica. Il punteggio varia da 0 a 100, dove un punteggio piu alto significa una migliore indipenden-
za. Il valore di soglia che convenzionalmente identifica la perdita di autonomia & 60.

La Caregiver Burden Inventory (CBI) (45) valuta l'onere del caregiving. E uno strumento di autovalu-
tazione, composto da 24 item, raggruppati in cinque sottoscale come il carico di tempo, il carico dei

107



RISULTATI
ATTESI

Centro di Eccellenza
per la Cultura
e la Ricerca Infermieristica

limiti dello sviluppo personale, il carico fisico, il carico sociale e il carico emotivo. Tutti gli item sono
valutati attraverso una scala Likert a 4 punti. | punteggi piu alti indicano un carico maggiore (45).
Novak & Guest (45) hanno riportato alfa di Cronbach per sottoscale compreso tra 0,76 e 0,96. || CBl &
stato utilizzato anche per studiare il carico nei caregiver italiani (46, 47).

7. The Caregiver readiness o Preparedness Assessment for the Transition Home After Stroke.

8. LaWHOQOL SRPB (48) consiste in 32 domande che misurano domini aggiuntivi della qualita della
vita relativi a spiritualita, religione e credenze. Gli 8 domini sono: connessione spirituale, significato
e scopo nella vita, esperienza di stupore e meraviglia, integrita e integrazione, forza spirituale, pace
interiore, speranza e ottimismo e fede (49). | coefficienti alfa di Cronbach per lo strumento sono
eccellenti (alfa di Cronbach =.93) cosi come la validita correlata al costrutto e ai criteri della versione
italiana del WHOQOL-SRPB (50). Questo strumento é stato gia testato nella popolazione con ictus
(51).

9. La Stroke Impact Scale (52) 3.0 (53) € uno strumento multidimensionale per misurare la qualita della
vita nei pazienti con ictus. E composto da 59 item raggruppati in 8 sottoscale che misurano la forza
dell’area interessata da ictus, funzionalita della mano, mobilita, ADL / IADL, memoria, comunicazio-
ne, emozioni e partecipazione sociale. Tutti gli item utilizzano una scala Likert a 5 punti. Il SIS 3.0 ha
una dimensione che usa una scala VAS che va da 0 - 100 per misurare il recupero globale percepito
dall'ictus. Dalla scala che misura la forza, la funzione della mano, la mobilita e 'ADL / IADL pu0 essere
estratta una dimensione fisica che misura l'impatto fisico dell’ictus. Tutte le scale SIS hanno un pun-
teggio standardizzato da 0 a 100, dove un punteggio piu alto significa una migliore qualita della vita.
Questo strumento é stato testato per I'affidabilita e la validita nello studio originale e in molti altri
studi (53, 54). | coefficienti alfa di Cronbach della SIS 3.0 variavano da 0,83 a 0,90.

La WHOQOL-BRIEF (55) € un breve strumento di 26 elementi che misura 4 domini della qualita della vita:

fisica, psicologica, sociale e ambientale. Ogni elemento utilizza una scala Likert a 5 punti e un punteggio

standardizzato da 0 a 100 puo essere calcolato per ciascuna dimensione dove un punteggio piu alto che

significa una migliore qualita della vita. E stata dimostrata la validita simultanea del WHOQOL-BREF (55).

La versione italiana del WHOQOL-BRIEF ha mostrato un‘adeguata coerenza interna, che va da 0,65 per il

dominio delle relazioni sociali a 0,80 per il dominio fisico. E stata dimostrata anche I'affidabilita del test-

retest con valori compresi tra 0,76 per il dominio dell’'ambiente e 0,93 per il dominio psicologico (56).

I risultati attesi dalla secondafase di questo progetto permetteranno di avere una panoramica sull'efficacia di
un progetto non focalizzato solo sul paziente ma sulla diade familiare (paziente-familiare). Secondo quanto
oramai definito dalla letteratura, il modello “patient-centered care” risulta essere un modello superato in
quanto la malattia, come in questo caso l'ictus, non colpisce solo il paziente ma indirettamente anche il
caregiver. Per tale motivo, con questo studio si avra la possibilita di creare dei progetti riabilitativi specifici
dove verranno resi parte attiva non solo i pazienti ma anche i caregiver informali. Verra inoltre verificata
I'efficacia di un intervento specifico, rispetto all'intervento tradizionale comunemente messo in atto nelle
strutture riabilitative. Inoltre, sara possibile analizzare la significativita anche in termini di riduzione del
tasso di riospedalizzazione.

RILEVANZA

A causa dellinvecchiamento della popolazione mondiale, nel futuro si avranno sempre piu pazienti
affetti da attacchi cerebrali e sempre piu famiglie costrette a prendersi carico dell'onere assistenziale di
questi soggetti. Considerando I'importanza dell'approccio diadico nell’assistenza all'ictus, & vitale recepire
appieno l'importanza e l'efficacia degli interventi diadici, soprattutto quelli di natura educativa, informativa
e di supporto per il miglioramento della QOL. Nei percorsi riabilitativi si @ sempre pensato ad un percorso
che fosse centrato solo ed unicamente sul paziente. Tuttavia, la letteratura internazionale evidenzia come
il modello “patient-centered care” sia oramai un modello superato in quanto una patologia (nello specifico
ictus) impatta non solo sul paziente ma anche sul caregiver che se ne prende carico.

Riuscire a prevedere, attraverso un trial clinico, quali variabiliinfluenzano la QOL dei pazienti e dei caregiver
e, individuare l'intervento piu appropriato per ridurre il tasso di complicanze, rappresenta un importante
obiettivo strategico per il miglioramento della qualita della vita e per il contenimento dei costi sanitari.
Emerge una forte necessita di implementare protocolli di ricerca interventistici (trial clinici) longitudinali
che permettano di applicare i quadri teorici esplicati (57, 58).
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Tale progetto, attraverso un‘indagine quali-quantitativa mira a promuovere la ricerca infermieristica e
analizzare I'impatto del Centro di Eccellenza per la Cultura e la Ricerca Infermieristica sulla promozione
della ricerca infermieristica in Italia attraverso I'analisi degli outcome sul management infermieristico,
sulla ricerca e sull’Evidence Based Practice prodotti dal CECRI in questi 13 anni dalla sua istituzione.

Tale progetto vuole anche esaminare le caratteristiche del cambiamento culturale della professione
infermieristica in Italia, in termini di impatto sulla promozione della ricerca, il suo impatto sulla Evidence
Based Practice nelle organizzazioni sanitarie e il ruolo del management.

Parole Chiave: Centro di Eccellenza per la Cultura e la Ricerca Infermieristica, Evidence Based Practice,
ricerca infermieristica, scienza infermieristica.

This project, through a qualitative-quantitative survey, aims to promote nursing research and analyze the
impact of the Center of Excellence for Nursing Scholarship on the promotion of nursing research in Italy
through the analysis of outcomes on management, research and the Evidence Based Practice produced
by CECRI in these 10 years since its establishment. This project also wants to examine the characteristics
of the nursing profession’s cultural change in Italy, in terms of impact on the promotion of research and
on Evidence Based Practice within healthcare organizations and the role of management.

Key Words: Centre of Excellence for Nursing Scholarship, Evidence Based Practice, nursing research,
nursing science.

La complessita e la multidisciplinarieta che contraddistinguono sempre piu da vicino la professione
infermieristica richiedono strumenti altrettanto complessi e sofisticati che amplino il panorama della
professione stessa e che portino a confronti su scala internazionale.

Il disegno concettuale di Boyer ha posto le basi strutturali per la progettazione di schemi di promozione
della cultura dellaricerca, dello sviluppo della disciplina, dell'insegnamento e della promozione e diffusione
delle conoscenze.

Il Board del CECRI utilizza schemi organizzativi multipli come quello del National Institutes of Health (1),
principale agenzia americana sulla ricerca biomedica, responsabile di importanti scoperte per la salute
e la vita della popolazione mondiale adottando un modello infrastrutturale che mira a scoprire, innovare
e ottenere risultati per i pazienti grazie alla ricerca, al training nella ricerca e alla pratica clinica; proprio i
punti essenziali dei NIH (ricerca, training di ricerca e pratica clinica) illuminano le priorita del CECRI. Questa
struttura lineare, che da direzione e organizzazione ha provveduto e provvede a meccanismi efficienti e
redditizi, per mezzo dei quali le attivita del Centro possono essere implementate (2)

Il Centro di Eccellenza per la Cultura e la Ricerca Infermieristica da circa 10 anni colloca la propria attivita
in questo contesto: si tratta di un progetto unico in Italia (€ presente, infatti, solo nella citta di Roma) che
vede le sue origini nell'Ordine delle Professioni Infermieristiche di Roma. Nato nel 2010, tra i primi in
Europa, il CECRI € in linea con le esperienze positive, maturate negli USA, che supportano lo sviluppo delle
competenze e il miglioramento delle performance dei professionisti sanitari impegnati nell’assistenza alle
persone.
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Cio si evince anche dal ricco contributo del board internazionale di cui il CECRI si & avvalso, costituito da
famosi scholars provenienti dai Paesi piu avanzati del mondo nel campo del nursing. Lorganizzazione del
Centro inoltre usufruisce dei clinical nurse leaders, collaboratori esperti, consulenti giuristi, esperti della
qualita della comunicazione e della lingua inglese, informatici e giornalisti, nonché di tutti i presidenti delle
Associazionie Societa scientificheinfermieristicheitaliane che contribuisconoall'attivita di programmazione
e produzione degli studi.

L'obiettivo e quello di esplorare il mondo della ricerca infermieristica per migliorare I'assistenza ai cittadini
e la percezione pubblica della professione. Nel 2018 il CECRI entra a far parte, come primo centro italiano,
di un prestigioso gruppo di ricerca, il Joanna Briggs Institute (JBI), storica organizzazione internazionale
di ricerca e sviluppo. Nata nel 1996 per opera dell’'University of Adelaide e del Royal Adelaide Hospital,
la sua banca dati full-text raccoglie revisioni sistematiche e protocolli redatti secondo la metodologia JBI.
Il modello di pratica dell’'evidence-based del JBI é riconosciuto come standard globale di eccellenza nel
settore delle professioni sanitarie.

L'organizzazione e la struttura del CECRI si ispirano al modello scientifico di Boyer che promuove quattro
aree principali per lo sviluppo di un sapere accademico piu ampio: ricerca, formazione, applicazione e
integrazione (3,4).

Queste hanno assunto un importante ruolo di guida per la disciplina infermieristica a livello nazionale e
internazionale e da queste il Centro per I'Eccellenza ha attinto per fondare il proprio lavoro e le proprie
attivita.

In questi anni l'infermieristica italiana ha raggiunto traguardi significativi come il riconoscimento di
professione intellettuale, la docenza nelle universita, la dirigenza ai diversi livelli.

In tale cornice concettuale, gli obiettivi definiti per ciascun polo del Centro di Eccellenza per la Cultura e la
Ricerca Infermieristica sono specifici ma anche fortemente integrati tra loro. Spaziano dallo sviluppo della
formazione di base ed avanzata, alla produzione di ricerche multicentriche interdisciplinari che cerchino
di dare una soluzione ai problemi sociali, dell'individuo e della comunita, dalla promozione della Evicence
Based Practice nella pratica clinica all’applicazione responsabile della conoscenza raggiunta ai problemi
attuali ed emergenti dell'individuo e della comunita

In occasione della prima ricorrenza decennale (2010 — 2020) dalla fondazione del CECRI, si & voluto
inoltre fortemente creare un sistema informatizzato che conservi e aggiorni costantemente i progetti del
Centro, a disposizione di chiunque fosse intenzionato a conoscere questa attivita scientifica di rilevanza
internazionale.

In tal senso, questo successivo progetto si propone di valutare i risultati del Centro di Eccellenza per la
Cultura e la Ricerca Infermieristica in termini di outcomes sul management, sulla ricerca e sull’Evidence
Based Practice.

OBIETTIVI GENERALI

Questo progetto si propone di dare evidenza alla trasformazione avvenuta nel nursing italiano ed in quello
europeo piu in generale attraverso I'analisi dei risultati finora ottenuti dal CDE in termini di outcome sul
management, sulla ricerca e sull’'EBP.

Si propone inoltre di aggiornare costantemente il sito del CECRI creato nel 2020 nei quali inserire i dati
provenienti dai documenti relativi ai progetti svolti in questi anni di attivita.

OBIETTIVI SPECIFICI

- Delineare le dimensioni e le caratteristiche del cambiamento culturale della professione infermieristica
in Italia;

- Analizzare l'impatto dei progetti di ricerca, dei progetti finalizzati allo sviluppo e promozione delle
core competence infermieristiche, di quelli rivolti al management infermeiristico e di quelli che
promuovono la pratica clinica basata sulle evidence scientifiche, attraverso un approccio misto
(qualitativo e quantitativo);

- Analizzare I'impatto dei progetti di ricerca in termini di accrescimento della produzione scientifica
nazionale ed internazionale promossa dal CECRI.

114



METODOLOGIA

RISULTATI
ATTESI

Polo della Ricerca

La metodologia di attuazione consistera in un approccio misto Qualitativo - Quantitativo (web-based) (5).
Per i poli della Istruzione, Formazione ricercatori e Pratica Clinica si analizzera la banca dati cartacea del
CECRI.

Per I'attuazione del progetto sul Polo della Ricerca si utilizzeranno alcune tecniche:

1) Interviste semi-strutturate ai main researchers dei progetti di ricerca finanziati dal CECRI
dallinizio della sua fondazione fino al 2020.

Lintervista ai main researchers sara focalizzata:

- sulla produzione scientifica legata al progetto di ricerca

- Come ritengono che esso abbia influenzato la Pratica Basata sulle prove di Efficacia (EBP)?

- Quali sono le barriere, le minacce ed i rischi che influenzano I'applicazione della Pratica Basata sulle
prove di Efficacia (EBP) in Italia?

- Quali sono le loro percezioni sul cambiamento culturale dell'infermieristica in Italia?

- Come ritengono che l'attuazione del progetto di ricerca da loro condotto abbia impattato sulla loro
organizzazione sanitaria?

- Quale é stato il contributo in termini di avanzamento della formazione nei dottoranti, studenti dei
corsi di laurea triennale e magistrale, studenti dei master di specializzazione che hanno contribuito al
processo di ricerca?

- Comeipazientieglialtriprofessionistidellasalute percepisconolaqualitadell’assistenzainfermieristica?

In tal modo si intende esplorare I'impatto del progetto di ricerca su tutti gli ambiti applicativi della

professione infermieristica, ovvero a livello organizzativo nel management, nella formazione avanzata dei

professionisti e nell'accrescimento delle loro competenze attraverso I'attuazione, nei contesti lavorativi,
delle pratiche cliniche basate sull'evidenza.

Sara effettuata una survey web-based per analizzare le tematiche oggetto dell'indagine.

2) Raccolta dati quantitativi provenienti dalla indagine sui principali motori di ricerca

ANALISI DEI DATI

L'analisi qualitativa dei dati sara effettuata tramite un inductive content analysis (ICA); I'analisi quantitativa
sara effettuata attraverso I'analisi statistica dei dati di frequenza e delle misure di tendenza centrale dei
progetti attuati nell’arco degli anni (6).

| dati provenienti dalla ricerca saranno utilizzati per una indagine quantitativa sulla produzione scientifica
promossa dal CECRI e la sua evoluzione quali e quantitativa nel corso del decennio dalla sua fondazione (7).

Un risultato finale sara una migliore comprensione della evoluzione della ricerca infermieristica in Italia e
del ruolo svolto dal CECRI nella sua promozione.

I risultati potrebbero illustrare un incremento della produzione scientifica infermieristica italiana. Un altro
risultato ipotizzabile & la valutazione dellimpatto che essa ha sulla pratica infermieristica, attraverso I'analisi
dei corsi di formazione, master, etc. attivati per i professionisti nei contesti lavorativi e non.

Un altro possibile risultato € una analisi storica della evoluzione della ricerca e della professione
infermieristica perché, attraverso I'analisi dell'evoluzione del contenuto e dell'oggetto dei progettidiricerca,
si delineano anche i cambiamenti avvenuti nel contesto sanitario italiano (es. avvento della digitalizzazione
nei contesti organizzativi sanitari e contestuale promozione di progetti di ricerca volti a promuovere lo
sviluppo di data set infermieristici, la promozione della salute nel territorio e contestualmente l'attivazione
di progetti diricerca sulla telemedicina per pazienti in condizioni di cronicita, il progressivo invecchiamento
della popolazione e la necessita di allocare le conoscenze e competenze del professionista infermiere sul
territorio).
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DESCRIZIONE ATTIVITA’

Razionale del progetto di ricerca

RISORSE IMPEGNATE

Cattedra di Scienze

Infermieristiche

DURATA

Gennaio-febbraio 2022

Ricerca e scansione su motori di ricerca per
abstract, libri, poster, conferenze nazionali e
internazionali, articoli scientifici, etc

Ricercatore principale

Marzo-aprile 2022

Interviste semi-strutturate ai coordinatori dei
progetti di ricerca

Ricercatore principale

Maggio 2022

Raccolta dati

Ricercatore principale

Maggio-Agosto 2022

Analisi dei dati quali e quantitativi

Ricercatore principale

Settembre-Ottobre 2022

Redazione rapporto finale di ricerca Ricercatore principale Novembre 2022
Redazione del manoscritto Ricercatore principale Dicembre 2022
Fine del progetto Ricercatore principale Gennaio 2023

FEBBRAIO 2022
MARZO 2022

Razionale del progetto di ricerca

Ricerca su motori di ricerca

per abstract, libri, poster,
conferenze nazionali e
internazionali, articoli scientifici,
etc

Interviste semi-strutturate ai
coordinatori dei progetti di
ricerca del CECRI

. APRILE 2022

Raccolta dati

Analisi dei dati quali e
quantitativi

MAGGIO 2022

GIUGNO 2022

LUGLIO 2022

AGOSTO 2022
SETTEMBRE 2022
OTTOBRE 2022
NOVEMBRE 2022
DICEMBRE 2022
GENNAIO 2023

Redazione rapporto finale di
ricerca

Redazione del manoscritto

Fine del progetto
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TELE-NURSING NELLO SCOMPENSO CARDIACO
TELE-NURSING IN HEART FAILURE

COORDINATORE PROGETTO RESP. DEL POLO
V. Zeffiro G. Rocco

TITOLO PROGETTO

L'IMPATTO DEL TELE-NURSING SUI COMPORTAMENTI DI SELF-CARE DEI
PAZIENTI CON SCOMPENSO CARDIACO — FASE 2

THE IMPACT OF TELE-NURSING ON THE SELF-CARE BEHAVIORS OF HEART
FAILURE PATIENTS — PHASE 2

Background: Lo scompenso cardiaco € una malattia cronica diffusa a livello internazionale e nazionale
che puo generare problematiche di tipo clinico, psicologico e sociale; inoltre, risulta essere associato
ad una spesa sanitaria pubblica rilevante. A causa dell'aumento dell'eta media della popolazione con
patologie croniche e della pandemia da COVID-19, risulta sempre piu pressante la strutturazione di percorsi
assistenziali alternativi, quali il tele-nursing. Non ci sono ancora chiare evidenze sull'efficacia del tele-
nursing al paziente scompensato.

Obiettivi: Il progetto ha un duplice obiettivo: (i) raccogliere le evidenze riguardo le caratteristiche e
potenzialita della tecnologia usata per la teleassistenza dei pazienti scompensatia livello internazionale,
e (ii) implementare un programma di tele-nursing nel contesto italianoe studiare la sua influenza sugli
outcome di salute dei pazienti scompensati.

Metodi: Per il primo obiettivo € stata effettuata una revisione sistematica della letteratura su banche
dati scientifiche. Per il secondo obiettivo verra effettuato uno studio osservazionale sull'influenza di un
programma di tele-nursing territoriale sul self-care e altri outcome secondari di pazienti scompensati.
Risultati attesi: Conoscenza delle tecnologie utilizzate per la teleassistenza dei pazienti con scompenso
cardiaco; tipologia di outcome studiati e professionisti coinvolti. Influenza del tele- nursing sul self-care,
percezione dei sintomi e qualita di vita nei pazienti con scompenso cardiaco.

Parole chiave: tele-nursing, programma formativo, self-care, scompenso cardiaco, paziente.

Background: Heart failure is a progressive and widespread chronic disease, which is also characterized
by a high impact on psychological, clinical, social, and economic outcomes; moreover, it appears to be
associated with a significant public health expenditure. Due to the mean age increase of chronic disease
populations and the COVID-19 pandemic scenario, there is an urgent need to develop alternative care
pathways, such as tele-nursing. There is still no clear evidence on the effectiveness of tele-nursing in caring
of heart failure patient.

Aims: The aim of the present project is twofold: (i) to collect international evidence on the characteristics
and potentiality of telecare for heart failure patients, and (ii) to implement a tele-nursing program in the
Italian context and investigate its impact on heart failure patients.

Methods: For the first aim, a systematic review of the literature has been carried out by

consultation of scientific databases. For the second aim, an observational study will be conducted
investigating the impact of a tele-nursing program on self-care behaviors and other secondary heart failure
patients’ outcomes.
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Expected results: Knowledge about the technologies used for the telecare of heart failure patients; types
of outcomes studied, and health care providers involved. Impact of tele-nursing on heart failure self-care
behaviors, symptom perception and quality of life.

Keywords: tele-nursing, educational program, self-care, heart failure, patient.

Lo scompenso cardiaco & una sindrome clinica complessa che si sta trasformando sempre pil in un
problema di sanita pubblica, data una prevalenza stimata di oltre 37,7 milioni di individui a livello globale
(1). Lincidenza e la prevalenza dello scompenso cardiaco aumentano con I'aumentare dell'eta (2), cio
conduce da un lato al bisogno di una organizzata e personalizzata continuita assistenziale, mentre dall‘altro
all'aumento della spesa sanitaria per questa categoria di pazienti. Infatti, i costi diretti dello scompenso
cardiaco rappresentano quasi il 2% circa del budget sanitario totale in molti paesi europei (3).

In base ai dati dell'osservatorio ARNQ, In Italia lo scompenso cardiaco interessa circa 1,2 milioni di persone,
di cui 180 mila vengono ricoverate nell’arco di un anno. Una persona con scompenso cardiaco pesa sulla
spesa sanitaria pubblica circa 11.800 euro I'anno (per un totaledi 2,1 miliardi di euro) e I'85% di questa
cifra & rappresentato dalle spese di ricovero ospedaliero (4). Tali spese riflettono I'importanza di organizzare
programmi assistenziali innovativi che consentano di seguire in misura maggiore i pazienti direttamente
presso il loro domicilio. A causa della pandemia da COVID-19, l'esigenza di investire nelle cure territoriali &
emersa in maniera ancor piu decisiva. Una ricerca pubblicata sulla rivista ESC Heart Failure ha evidenziato
come i pazienti affetti da scompenso cardiaco esibiscano un rischio doppiamente maggiore di morire in
caso di infezione da COVID-19, rispetto a chi non ne ¢ affetto (5). Questo dato permette di comprendere
come la gestione dello scompenso cardiaco a domicilio sisia tramutata ormai in una concreta necessita,
atta a conciliare il distanziamento sociale, I'allontanamento da setting di cura considerati ad alto rischio di
infezione e la riduzione della spesa sanitaria pubblica.

La teleassistenza si configura come un approccio concreto per la cura dei pazienti affetti da scompenso
cardiaco. Una recente revisione sistematica e meta-analisi (6) ha dimostrato come un’assistenza basata
sulla teletrasmissione domiciliare dei dati (telemonitoraggio), sia risultata

efficace nel ridurreiricoveri ospedalieri correlati allo scompenso cardiaco, ladurata della degenza eil tasso di
mortalita nei pazienti scompensati. Inoltre, sembra che questi pazienti si adattino velocemente e accettino
la presenza di tale tecnologia come parte integrante della loro routine di assistenza giornaliera e sono in
grado di mantenere un buon livello di aderenza per almeno 12 mesi (7). L'utilizzo del telemonitoraggio
domiciliare ha mostrato di essere una soluzione conveniente in termini di anni di vita guadagnati,
consentendo anche un risparmio di almeno 14.000 euro rispetto all’assistenza tradizionale (8).

OBIETTIVI GENERALI
a. Fornire un punto di vista internazionale sulla tecnologia maggiormente utilizzata per lacontinuita
assistenziale dei pazienti con scompenso cardiaco.

b. Verificare l'efficacia del tele-nursing sugli outcome clinici, sociali ed economici dei pazienti affetti da
scompenso cardiaco.

OBIETTIVI SPECIFICI CONSEGUITI IN FASE | (ANNO 2021/22)

- Conoscenza dei dispositivi maggiormente utilizzati per la tele assistenza nei pazienti conscompenso
cardiaco.

- Rilevazione della tipologia di figure professionali che gestiscono la tele assistenza deipazienti
con scompenso cardiaco.

- Analisi degli outcome maggiormente studiati dal tele-nursing.

OBIETTIVI SPECIFICI DI FASE Il (ANNO 2022/23)

- Individuazione dei centri partecipanti allo studio;

-  Formazione del personale da coinvolgere nel progetto di tele nursing;

- Arruolamento nei centri partecipanti allo studio dei pazienti affetti da scompenso cardiaco.
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Per il reclutamento del campione saranno considerati i pazienti adulti dimessi dall’'UOC di Cardiologia e
UTIC, con una diagnosi di scompenso cardiaco confermata secondo linee guida internazionali. | pazienti
coinvolti dovranno possedere buone capacita cognitive, e uno smartphone con connessione a internet.
Solamente chi dara il proprio consenso informato scritto sara incluso nello studio, dopo approvazione
del Comitato Etico competente.

STRUMENTI DA UTILIZZARE

Per la seconda fase del progetto, verranno utilizzati i sequenti strumenti:

- Questionario per la raccolta di variabili sociodemografiche e cliniche (es. eta, sesso, stato civile,
livello di istruzione, comorbidita, anni dalla diagnosi di scompenso cardiaco, classe NYHA).

- European Heart Failure Self-care Behaviour Scale (EHFScBS) (9).

- Self-Care of Heart Failure Index (SCHFI) (10).

- HF Somatic Perception Scale (11).

- Short Form-12 (SF-12) (12).

- Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire (KCCQ) (13).

- Telemedicine Satisfaction and Usefulness Questionnaire (14).

ANALISI DEI DATI

| dati raccolti durante la fase Il del progetto verranno sintetizzati mediante statistiche descrittive
(media/mediana, e deviazione standard/range interquartile per variabili continue, e frequenze e
percentuali per variabili nominali/categoriche). | predittori del self-care verranno esaminati tramite gli
indici di correlazione di Pearson, Spearman e regressioni longitudinali miste, per tenere conto delle
misurazioni nei vari tempi e tra i gruppi, e degli eventuali valori mancanti. Landamento nel tempo della
percezione dei sintomi a seguito dell'intervento di tele- nursing e I'associazione di questi con le variabili
sociodemografiche e cliniche verra indagata tramite indici di correlazione e modelli longitudinali misti.
Tali modelli verranno previsti anche per la valutazione della qualita di vita nel tempo e relativi predittori.
Verra inoltre verificata una possibile correlazione prima tra self-care e percezione dei sintomi, poi tra self-
care e qualita di vita dei pazienti, tramite indice di correlazione di Pearson. Le analisi statistiche verranno
effettuate tramite SPSS v. 25.0 (15).

INDICAZIONI ETICHE

La presente ricerca verra sottoposta all'approvazione del comitato etico della UOC e dell'ospedale in cui
saranno raccolti i dati. Inoltre, saranno sottoposti ad approvazione i moduli di consenso informato, il
foglio informativo per il paziente e tutti i materiali allegati al progetto di ricerca.

I risultati attesi dalla seconda fase di questo progetto di ricerca sul tele-nursing nello scompenso cardiaco
sono l'individuazione dei centri dove sara effettuato il reclutamento dei pazienti. In tali centri verranno
effettuati degli interventi formativi al personale infermieristico coinvolto nel progetto di tele-nursing
prima di iniziare I'arruolamento dei pazienti affetti da scompenso cardiaco.

RILEVANZA

In questo progetto siimplementera un programma di tele-nursing e si studiera l'influenza dell'intervento
sui diversi outcome di salute prossimali (ad es. il self-care e la soddisfazione) e distali (qualita di
vita). | risultati provenienti da tale studio saranno importanti in quanto potranno promuovere la
personalizzazione delle cure infermieristiche per i pazienti con scompenso cardiaco.
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Scrittura del protocollo e approvazioneda
parte del comitato etico

Polo della Ricerca

RISORSE IMPEGNATE

Manager, Coordinatore, Project
Team

DURATA

Aprile 2022 - Luglio 2022

Formazione del personale per laraccolta dati

Manager, Coordinatore, Project
Team

Giugno 2022 - Luglio 2022

Organizzazione del materiale necessario allo
studio (es. fotocopie,
devices ecc.)

Project Team

Luglio 2022 - Agosto 2022

Reclutamento dei pazienti e somministrazione
degli strumentia TO

Project Team, Personale
formato

Settembre 2022 - Ottobre
2022

Somministrazione degli strumenti al 1°follow-
up

Project Team, Personale
formato

Novembre 2022 - Dicembre
2022

Somministrazione degli strumenti al 2°
follow-up

Project Team, Personale
formato

Dicembre 2022 — Gennaio
2023

Somministrazione degli strumenti al 3°follow- | Project Team, Personale Febbraio 2023
up formato
Somministrazione degli strumenti al 4°follow- | Project Team, Personale Marzo 2023

up

formato

Organizzazione dei dati raccolti in undatabase

Coordinatore, Project Team

Settembre 2022 - Marzo 2023

Analisi dei dati preliminari

Project Team, Statistici

Novembre 2022 - Marzo 2023

Scrittura del report di ricerca

Manager, Coordinatore, Project
Team

Dicembre 2022 — Marzo 2023

N
(2
(=]
N
[+ 4
o.
<

MAG2022

Scrittura del protocollo e
approvazioneda parte del
comitato etico

Formazione del personale per la
raccoltadati

Organizzazione del materiale
necessarioallo studio (es.
fotocopie, devices)

GIU 2022
LUG2022
AGO02022
SET 2022
OTT 2022

NOV2022
DIC 2022
GEN2023
FEB 2023
MAR2023

Reclutamento dei pazienti
e somministrazione degli
strumentiaTO

Somministrazione degli
strumenti al 1°follow-up

Somministrazione degli
strumenti al 2°follow-up

Somministrazione degli
strumenti al 3°follow-up
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Aderenza terapeuticanel paziente in trattamento con farmaci antitumorali
orali (a0): validazione di uno strumento di misurazione

Therapeutic adherence in the patient treated with oral anticancer agents
(0aa): a measurement tool validation

Background: Il maggior utilizzo dei farmaci antitumorali orali ha modificato sia I'approccio terapeutico alla
patologia oncologica sia il decorso clinico, che da acuto é diventato cronico con lunghi e complessi bisogni
assistenziali e diretto ad una popolazione adulta.

La nuova sfida assistenziale per gli operatori sanitari prevede il coinvolgimento e la responsabilizzazione del
paziente e della famiglia che dovranno essere educati ad un corretto self-care. Nonostante negli ultimi anni
il self-care abbia assunto un ruolo fondamentale nelle malattie croniche, nei pazienti in trattamento con
AOs mancano strumenti per la sua valutazione e non si conoscono predittori e outcome ad esso associati.
Obiettivi: 1) sviluppare e validare uno strumento in grado di valutare il self-care (maintenance, monitoring
e management) nei pazienti in trattamento con AO e nei loro caregiver; 2) identificarne i predittori e gli
outcome associati.

Metodi e strumenti per effettuare il progetto di ricerca: Lo studio prevede le seguenti fasi. Prima
fase: sviluppo dello strumento per misurare il self-care (SCOCI); seconda fase: testarne le caratteristiche
psicometriche; terza fase: studio dei predittori ed outcome.

Risultati attesi: Sviluppare uno strumento per la valutazione del self-care ed analizzare i predittori e gli
outcome ad esso associati, ci dara, nel breve periodo, la possibilita di pianificare interventi in grado di
migliorare I'aderenza farmacologica, ottimizzare il monitoraggio della sintomatologia e minimizzare le
spiacevoli complicanze. Ci si auspica che tali interventi porteranno nel lungo periodo ad una riduzione
degli accessi ospedalieri, ad una migliore QDV e ad una riduzione della mortalita.

Parole chiave: self- care, chemioterapia orale, pazienti adulti, validazione

Background: Currently the therapeutic approach to oncological disease and its trajectory has shifted to a
chronic care model and has substantially changed due to the greater use of oral chemotherapy in patients
with complex care needs.

The new challenge for healthcare providers includes the education of patients and their families regarding
their responsibilities for appropriate self-care. Despite self-care’s fundamental role in managing chronic
disease, no tools have been developed to evaluate the self-care in people undergoing AOs, and there is a
lack of knowledge regarding its predictors and associated outcomes.

Objectives: 1) to develop and validate an instrument capable of assessing self-care (maintenance,
monitoring and management) in patients treated with AO and their caregivers. 2) identify the predictors
and the associated outcomes.
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Methods: The study includes the following phases. First phase: development of the tool to measure self-care
(SCOCI); second phase: test its psychometric characteristics; third phase: study of predictors and outcome.
Clinical implications: The development of a tool for the assessment of self-care to investigate which factors
and outcomes are associated with it, thus providing the opportunity to plan for interventions aimed at
improving adherence to pharmacological treatment, the enhancement of the monitoring of symptoms
and to decrease the incidence of dangerous complications. It is hoped that these interventions will lead to a
reduction of hospital readmission, to an improvement in QDV and a decrease in mortality.

Key words: self-care, oral chemotherapy, assessment, adult patients

Negli ultimi due decenni ¢’ stato un notevole incremento dell’uso di AO (Antitumorali Orali) anche a seguito
del numero crescente di pazienti a cui vengono diagnosticate patologie oncologiche (Neuss et al., 2013).
Ad oggi, infatti, gli antitumorali che possono essere somministrati oralmente sono circa un quarto di tutte
le terapie antitumorali (Gassmann et al., 2016) e includono sia terapie citotossiche sia terapie biologiche.
Molteplici sono i vantaggi ottenuti dai pazienti nell'assumere AO, tra cui: migliore tollerabilita visti i profili
di sicurezza di tali farmaci, maggior comfort e adattabilita alle attivita di vita quotidiana, minore stress
collegato alla somministrazione per via endovenosa. Inoltre, gli AO sono generalmente preferiti dai pazienti
a causa della possibilita di gestire la terapia a casa, evitando ospedalizzazioni (Eek et al., 2016). Tuttavia, la
letteratura disponibile ha dimostrato che i pazienti che assumono AO sono piu esposti a scarsa aderenza
perché hanno meno contatto con I'équipe (Given et al,, 2011) o perché devono gestire i sintomi e gli eventi
avversi da soli. Inoltre, questi soggetti potrebbero avere una scarsa aderenza ai regimi di antitumorali orali
a causa della dimenticanza, della depressione o del disagio emotivo (Barillet et al., 2015; Greer et al., 2016).
Di conseguenza, € importante monitorare I'aderenza nei pazienti trattati con AQ, ad esempio con strumenti
validi e affidabili, che potrebbero essere facilmente utilizzati nella pratica clinica.

Una revisione sistematica del 2019 ha selezionato 6 strumenti di valutazione dell’aderenza alla terapia orale
nei pazienti con patologia oncologica che sono stati analizzati per validita di costrutto, di contenuto e per le
loro caratteristiche psicometriche (Claros et al., 2019). Due degli strumenti selezionati sono stati validati per
tutte e tre queste proprieta: Adherence Determinants Questionnaire (Lessa et al., 2015) e Oral Chemotherapy
Adherence Scale. Inoltre, anche le principali organizzazioni per professionisti e pazienti dell’area oncologica,
come I'Oncology Nursing Society (ONS), hanno emanato linee guida su come supportare e valutare
I'aderenza ai trattamenti chemioterapici. Malgrado I'importanza indiscussa del monitorare I'aderenza dei
pazienti oncologici ai regimi di AO, c’¢ da considerare che essa si riferisce maggiormente al trattamento
farmacologico inteso in senso stretto (ad esempio, prendere i farmaci come prescritto), ma i pazienti che
assumono AO necessitano di attuare diversi comportamenti che li aiutino a gestire il trattamento ed evitare
complicanze. Questi comportamenti sono stati definiti come “comportamenti di self- care”

Il self-care & definito come un processo mediante il quale il paziente e la sua famiglia cercano di garantire la
stabilita fisiologica ed emotiva in presenza di una malattia (self-care maintenance), monitorano l'eventuale
comparsa di segni e sintomi correlati alla malattia stessa (self-care monitoring) e si attivano nel caso
riconoscano elementi di riacutizzazione o peggioramento (self-care management) (Riegel et al.,, 2012).
Il self-care & stato ampiamente studiato nelle malattie croniche, soprattutto in pazienti con scompenso
cardiaco, diabete e broncopneumopatia cronica ostruttiva, dimostrando come un adeguato self-care
in pazienti con una o piu patologie croniche porti molteplici miglioramenti nella qualita di vita e nella
gestione efficace della patologia (Clari et al., 2017; Fabrizi et al., 2020; lovino et al., 2021; Matarese et al.,
2020; Riegel et al., 2012; Sahlin et al., 2021). Inoltre, un adeguato self-care puo avere ricadute importanti per
molti esiti positivi anche nel paziente oncologico, come la riduzione delle riospedalizzazioni, delle visite al
pronto soccorso (Kim & Park, 2015) e una miglior livello di qualita di vita (McNamara et al., 2016). Sebbene
un adeguato self-care per i pazienti che utilizzano AO possa portare esiti positivi, attualmente non esistono
strumenti atti a rilevarlo in questa popolazione di soggetti; pertanto, si & reso necessario sviluppare una
scala per rilevare il livello di self-care nei pazienti oncologici che assumono antitumorali orali.
Limplementazione di uno strumento di self-care in ambito clinico-oncologico per il paziente non solo
potrebbe migliorare le strategie assistenziali di presa in carico dei pazienti oncologici in terapia con
AO, ma potrebbe favorire ulteriori studi sullimpatto dei comportamenti di self-care su altri outcome
assistenziali (ad es. I'incidenza di infezioni correlate alla presenza di dispositivi medici invasivi o i ricoveri
per riospedalizzazioni da riacutizzazione della malattia).

Verranno tenuti in considerazione i seguenti indicatori: Livello di self-care; qualita di vita del paziente;
qualita di vita del caregiver. Tutti gli indicatori verranno valutati attraverso le idonee analisi statistiche.
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OBIETTIVI GENERALI

L'obiettivo generale di questo progetto & duplice:

1. sviluppare uno strumento in grado di valutare il self-care (maintenance, monitoring e management)
nelle persone in trattamento con AO nelle versioni paziente e caregiver e testarne le caratteristiche
psicometriche;

2. elaborare un modello che aiuti a comprendere i fattori associati al self-care in grado di modificarne
positivamente gli outcome.

OBIETTIVI SPECIFICI

1. descriverei livelli di self-care nelle persone in trattamento con AO e nei loro caregiver

2. identificare i predittori e gli outcome del self-care (maintenance, monitoring e management) nelle
persone in trattamento con AO e nei loro caregiver.

INDICATORI

Verranno tenuti in considerazione i seguenti indicatori: Livello di self-care; qualita di vita del
paziente; qualita di vita del caregiver. Tutti gli indicatori verranno valutati attraverso le idonee
analisi statistiche.

DISEGNO DEL PROGETTO

Per testare le caratteristiche dello strumento di utilizzera un disegno trasversale, mentre per studiarne i
predittori e gli outcome verra utilizzato un disegno longitudinale.

CAMPIONE E SETTING

| pazienti e caregiver verranno reclutati all'interno di due unita oncologiche afferenti all’ASL Roma 2 e all’'ASL
Roma 1.1 criteri d'inclusione saranno: eta superiore a 18 anni; diagnosi di tumore solido; trattamento con AO
da almeno tre mesi; capacita di dare il proprio consenso allo studio e rispondere al questionario; sufficiente
orientamento spazio-tempo. | caregiver selezionati saranno quelle persone all'interno o all'esterno della
famiglia che forniscono la maggior parte delle cure informali al paziente.

STRUMENTI

Il gruppo di ricerca procedera ad adattare il Self-Care of Chronic lliness Index, attualmente utilizzato
dal gruppo per studiare il self-care nelle malattie croniche, ai pazienti sottoposti ad AO (Riegel et al.,
2012). Successivamente, sulla base della teoria del self-care nelle malattie croniche (Riegel et al., 2012),
i predittori del self-care nel paziente e nel caregiver saranno esplorati attraverso i seguenti strumenti:
questionario sociodemografico; patient perception of patient centerdeness, self-administered comorbidity
questionnaire; caregiver preparedness scale; caregiver burden inventory; connor davidson resilience scale;
scala multidimensionale del supporto sociale; stato depressivo; scala della mutualita; scala della gestione
duale del sintomo.

Gli outcome del self-care saranno individuati nei livelli di qualita di vita del paziente e del caregiver, nel
numero di accessi ai servizi di emergenza e ospedalieri e nella mortalita dei pazienti a 6 mesi.

PROCEDURE PER LA RACCOLTA DATI
| dati saranno raccolti utilizzando un database dedicato allo studio.

DIMENSIONE CAMPIONARIA

Considerando che per effettuare I'analisi fattoriale sono necessari circa 10 soggetti per ogniitem (MacCallum
et al., 1999), la determinazione delle unita campionarie verra effettuata considerando la numerosita degli
item della versione finale della scala. Non si prevedono piu di 35 item per ognuna delle tre dimensioni del
self-care (maintenance, monitoring, management), per cui una dimensione campionaria di 350 pazienti e
350 caregiver potra essere adeguata.

Peri predittori/outcome, considerato che lo strumento non € stato ancora testato, non & possibile prevedere
una numerosita campionaria precisa. Sulla base di dei studi precedenti sul self-care condotti dal gruppo di
ricerca, € ragionevole pensare che una numerosita di 500 pazienti e 500 caregiver possa essere adeguata.
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ANALISI DEI DATI

Nella prima fase, per testare la validita di contenuto della scala, verra utilizzato il Content Validity Index
(Rodrigues et al., 2017). Con questo test un panel di esperti valuta, utilizzando una scala Likert a 4 passi, la
rilevanza che i singoli item dello strumento hanno nel misurare il concetto di self-care nelle tre dimensioni
del self-care maintenance, monitoring e management.

Nella la seconda fase del progetto si utilizzeranno tecniche statistiche descrittive (media, SD, mediana,
moda, asimmetria e curtosi) per descrivere i punteggi ai singoli item della scala finale e per descrivere
il campione. Inoltre, verra utilizzata I'analisi fattoriale esplorativa e le correlazioni di Pearson per testare
la validita di costrutto della scala. L'affidabilita della scala verra testata con l'alfa di Cronbach e con il
coefficiente di correlazione interclasse. Per questa fase la numerosita campionario necessaria sara di circa
200 pazienti e 200 caregiver.

Nella terza fase verranno utilizzate tecniche statistiche descrittive (ad esempio, media, mediana, moda,
e percentuali) per descrivere il campione ed i punteggi ai vari strumenti. | predittori e gli outcome del
self-care nel paziente e nel caregiver familiare verranno determinati con analisi multivariate (ad esempio,
regressione multipla). Verranno poi utilizzate tecniche di analisi diadica e multilivello (ad esempio, I'’Actor
Partner Interdependence Model) al fine di controllare l'interdipendenza esistente tra paziente e caregiver.

Da questo progetto ci si aspetta di sviluppare e testare uno strumento in grado di descrivere i livelli di self-

care nei pazienti in terapia con AOs e nei loro caregiver. Conoscere i livelli di self-care dara agli infermieri

la possibilita di sviluppare interventi educativi per migliorare 'aderenza farmacologica e la compliance in

genere (self-care maintenace). Inoltre, attraverso il monitoraggio di segni e sintomi (self-care monitoring) e

controllando ad esempio la diuresi e lo stato delle mucose orali I'infermiere potra riconoscere precocemente

le complicanze dovute all’'assunzione dei farmaci antitumorali orali quali le nefrotossicita o l'insorgenza di

mucositi (self-care management).

Un successivo studio longitudinale sara in grado di far emergere le variabili associate al self care e di

determinarne le ricadute su importanti outcome quali: qualita di vita (QDV), numero di riammissioni

ospedaliere e mortalita.

Lintero progetto potra essere valutato con risultati intermedi e finali.

| risultati intermedi saranno:

- creazione degli item dello strumento

- validare la scala per contenuto, intervistando gli esperti clinici del campo e valutando il CVI

- creazione dello strumento versione paziente/caregiver (disponibile dopo 6 mesi dall'inizio dello
studio)

- elaborazione di un report sui pazienti e caregiver reclutati per testare caratteristiche dello strumento
versione finale (disponibile a 18 mesi dall'inizio dello studio)

- elaborazione di un report sui pazienti e caregiver reclutati per lo studio longitudinale (disponibile
dopo 32 mesi dall'inizio dello studio)

Il risultato finale consistera in un report di ricerca completo (disponibile a 36 mesi dall'inizio dello studio). |

risultati finali dello studio consisteranno, nei mesi successivi, anche nella pubblicazione di articoli su riviste

internazionali.

DESCRIZIONE ATTIVITA - 2022-2023 RISORSE IMPEGNATE DURATA

1. Creazione item strumento Coordinatore, project team Aprile 2022 - Maggio 2022

2. Computo validita di contenuto Coordinatore, project team Giugno 2022 - Luglio 2022

3. Creazione dello strumento Coordinatore, project team Agosto 2022 — Settembre 2022

4, Sorr.lmlnlstrazmn.e della §caI§ a Project team Ottobre 2022 - Marzo 2023
paziente e caregiver (validazione scala)
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Background: Linfermiere di famiglia e comunita (IFeC) ha l'obiettivo di promuovere e sviluppare i principi
dell'assistenza sanitaria primaria basata sulla centralita del cittadino. La leadership ha un ruolo fondamentale
nel determinare le dinamiche nelle organizzazioni e il clima organizzativo. Gli studi presenti in letteratura
sono condotti quasi esclusivamente in setting ospedalieri. Anche nell'infermieristica di famiglia e comunita
la leadership puo giocare un ruolo chiave nell’affrontare le nuove sfide di salute in ambito territoriale.
Obiettivi: Lobiettivo principale di questo studio e indagare la relazione esistente tra la leadership
infermieristica, il benessere organizzativo e gli esiti sugli IFeC.

Metodi e Strumenti: In uno studio trasversale descrittivo correlazionale verra somministrato un
questionario a un campione di IFeC. La relazione tra le variabili verra testata con analisi correlazionali,
modelli di regressione e un modello di equazioni strutturali.

Risultati Attesi: Si pensa di poter verificare, che la leadership, non necessariamente infermieristica
(dirigenti medici o amministrativi, a cui fa riferimento I'lFeC), influenzi il benessere organizzativo vissuto
dagli infermieri, in termini di stress, burnout, soddisfazione, engagement, commitment e che possa incidere
sulle loro performance e sui loro comportamenti.

Background: The family and community nurses (IFeC) promote and disseminate the principles of primary
health care based on the patients’ centrality. Leadership plays a fundamental role in determining the
dynamics in organizations and the organizational climate. Research are exclusively conducted in hospital
settings. Also, in family and community nursing, leadership plays a key role in addressing the new healthcare
challenges.

Aim: To investigate the relationship between nursing leadership, organizational well-being and the
outcomes on IFeC.

Methods and Tools: In a cross-sectional correlational descriptive study will be administred a questionnaire
to a sample of IFeC. The relationship between the variables will be tested with correlational analyses,
regression models and a structural equation model.

Expected Results: It is thought that it is possible to verify that leadership, not necessarily nursing (medical
or administrative managers, to which the IFeC refers), influences the organizational well-being experienced
by nurses, in terms of stress, burnout, satisfaction, engagement, commitment and that may affect their
performance and behavior.
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La figura dellinfermiere di famiglia & stata definita nel 1988 dalla Regione europea dell’lOMS con il
Documento“Health 21" In Italia nel 2009 viene costituita I'Associazione Infermieri di Famiglia e di Comunita
(AlIFeC) con l'obiettivo di promuovere e sviluppare i principi dell'assistenza sanitaria primaria basata
sulla centralita del cittadino. Secondo il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza 2022 (PNRR) l'infermiere
di famiglia e comunita trova il migliore riconoscimento nell’ assistenza territoriale e domiciliare, ed &
dedicato soprattutto a quel territorio e a quell’assistenza di prossimita che finora sono rimaste solo sulla
carta. Nell'infermieristica di famiglia e comunita la leadership gioca un ruolo chiave nell'affrontare le
nuove sfide di salute in ambito territoriale (1). Infatti, la letteratura delle organizzazioni ha dimostrato che
la leadership del capo ha un ruolo fondamentale nel determinare le dinamiche nei contesti lavorativi (2) e
determinando il clima organizzativo, influenza le performance dei lavoratori (3), tanto che la qualita delle
prestazioni erogate pud subire cambiamenti anche significativi (4).

Nel mondo delle aziende sanitarie gli infermieri si possono affidare e ispirare a diversi leader, per
esempio i direttori generali delle aziende, i direttori delle professioni sanitarie e i coordinatori, quando
perd si parla delle realta territoriali gli IFeC, che sono chiamati ad agire lontano dall'organizzazione, non
sempre riescono ad individuare e fare riferimento ad un particolare leader. Nonostante questo, anche per
I'assistenza infermieristica di famiglia e di comunita e stato dimostrato che lo stile di leadership adottato
ai diversi livelli organizzativi & fondamentale per il raggiungimento degli obiettivi assistenziali (5). Infatti,
con il progressivo potenziamento dell'infermieristica territoriale e di prossimita, il concetto di“leadership
di comunitd” che e stato promosso e sviluppato partendo dal modello della Community Health Nurses
of Canada (CHNC), ha portato I'attenzione sulla necessita di potenziare la leadership per promuove lo
sviluppo dell’eccellenza nella pratica clinica (6).

In tal senso, & stato verificato che, anche in ambito territoriale, approcci proattivi nella gestione del team, la
promozione di una comunicazione efficace e il senso di collaborazione con gli altri membri d'equipe, che
un efficace stile di leadership potrebbe impostare, hanno determinato maggiore benessere organizzativo,
facilitando I'assistenza e alleggerendo il peso della responsabilita degli IFeC (7). Secondo queste evidenze,
si potrebbe ipotizzare che, lavorando e migliorando le abilita di leadership, ma soprattutto identificando
e riconoscendo le capacita di leadership efficaci orientate al coordinamento delle cure in ambito
territoriale, gli IFeC, le famiglie e gli utenti si sentirebbero piu coinvolti, responsabilizzati e fidelizzati, e si
genererebbero esiti migliori per i malati (8). Al tempo stesso, la condivisione della responsabilita di cura,
dell'utente e della famiglia, potrebbe far diminuire il carico di lavoro emotivo percepito dell'infermiere,
riducendo lo stress e la possibilita di sviluppo della sindrome del burnout (7). Infatti, quando i leader
infermieristici garantiscono un ambiente assistenziale centrato sulla persona, incentivano lo sviluppo
di relazioni efficaci, con e tra infermieri, si pud migliorare 'empowerment e, di conseguenza, gli esiti
assistenziali e la sicurezza dei malati (9).

Tutti gli studi condotti finora concordano nell’affermare che la leadership ha un ruolo fondamentale
nel determinare le dinamiche nelle organizzazioni e il clima organizzativo che ne deriva, che questo
indirettamente influenza le performance degli infermieri, tanto che si modificano la qualita delle
prestazioni erogate e gli esiti sui pazienti. In questo senso gli stili di leadership assumono un ruolo
fondamentale rispetto ai comportamenti agiti dai lavoratori e alle loro performance, per tale motivo una
leadership focalizzata esclusivamente sul completamento delle attivita non e sufficiente per ottenere esiti
ottimali sugli assistiti e per gli infermieri (10).

Nonostante la leadership sanitaria sia un argomento ampiamente studiato, ed ha suscitato un notevole
interesse negli ultimi anni da parte dei ricercatori, gli studi ad oggi presenti in letteratura sono condotti
quasi esclusivamente in setting ospedalieri. Le uniche ricerche che si sono tenute in ambito territoriale
sono riconducibili sola a paesi anglosassoni, orientali ed americani (11). Questi studi si allineano ai principi
gia emersi nei contesti ospedalieri e affermano che i manager infermieristici possono fare la differenza
assumendo stili di leadership etici e autentici, alimentando un‘organizzazione di supporto in cui il carico
di lavoro é gestito in modo partecipativo e la gentilezza verso sé stessi & legittima (12).

Vista l'assenza di studi che approfondiscono la leadership in ambito territoriale/comunitario in Italia
e, visto che la figura dell'lFeC & ancora poco diffusa sul territorio nazionale, &€ importante indagare tali
dinamiche nei contesti organizzativi degli IFeC italiani. Infatti, la presenza di una leadership efficace in
questi contesti lavorativi, potrebbe fare la differenza sul benessere organizzativo riferito dagli infermieri e
avere un importante impatto sui nursing sensitive outcome.
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OBIETTIVO GENERALE

Alla luce di quanto esposto, l'obiettivo generale dello studio é di indagare la relazione esistente tra la
leadership infermieristica e il benessere organizzativo e gli esiti sugli IFeC nei setting di cura territoriali.

OBIETTIVI SPECIFICI

In particolare, con lo studio si vogliono raggiungere i seguenti obiettivi specifici:

H1: Verificare se gli infermieri di famiglia e di comunita (IFeC) percepiscano, nonostante le peculiarita del
loro lavoro, una leadership di riferimento;

H2: Una leadership funzionale, ha una relazione positiva con il benessere organizzativo riferito dagli IFeC;

H3: GliIFeC che riferiscono piu bassi livelli di benessere organizzativo, sono anche coloro riferiscono anche
una peggiore qualita di vita e un maggior tasso di assenteismo;

H4: Gli IFeC che riferiscono un livello di benessere organizzativo maggiore riportano una maggior
soddisfazione lavorativa e un maggior senso di appartenenza all'azienda;

H5: Gli IFeC pil soddisfatti professionalmente riportano una qualita di vita migliore.

Lo studio correlazionale trasversale pilota ¢ stato realizzato attraverso le seguenti fasi:

«  Prima fase: Pianificazione delle attivita e avvio del progetto: studio autonomo dell'argomento attra-
verso la consultazione di testi e del web, iniziale ricerca nelle banche dati e stesura della revisione della
letteratura, incontri di confronto con il gruppo e il tutor di ricerca, definizione del timing della ricerca
e pianificazione delle attivita, stesura del protocollo di ricerca, presentazione del protocollo di ricerca
alla commissione universitaria, elaborazione del questionario da diffondere agli IFeC (Allegaton.___:
Questionario diffuso agli IFeC), identificazione del campione e redazione di un elenco di possibili in-
fermieri da arruolare.

«  Seconda fase: Avvio dellindagine attraverso l'invio via e-mail della web survey agli IFeC; richiesta della
collaborazione alla diffusione del questionario all’AlFeC (Associazione infermieri di famiglia e comuni-
ta) per la diffusione ai loro iscritti. Lo studio rimarra aperto fino al 30/11/2022.

. Terza fase: Elaborazione dei dati, analisi dei risultati, discussione dei risultati in gruppo, redazione
dell’elaborato di tesi.

Nel dettaglio la web survey verra elaborata attraverso I'applicazione Google moduli, strutturata da una

parte introduttiva di presentazione degli obiettivi della ricerca, una seconda parte di raccolta diinformazioni

sociodemografiche e lavorative dell'infermiere e da un’ultima parte composta da scale self report validate e

presenti in letteratura (tabella 1).

Il link di collegamento al questionario verra diffuso attraverso gli indirizzi e-mail e attraverso I'applicazione

WhatsApp su telefonini Android e Apple.

Il link alla web survey, che i partecipanti avranno la possibilita di compilare un’unica volta, una volta

distribuito, verra lasciato aperto alla compilazione per 30 giorni.

CAMPIONE

| criteri di inclusione sono:

« Infermieri di famiglia e di comunita che svolgono la propria attivita in ambito comunitario e territo-
riale;

« Infermieri di famiglia e di comunita con contratto a tempo pieno e part-time;

« Infermieri di famiglia e di comunita con contratto a tempo determinato e indeterminato.

STRUMENTI DI RACCOLTA DATI

Lo strumento di raccolta dati, che verra implementato attraverso la web survey, & un questionario
composto da diverse parti. La prima parte introduttiva di presentazione degli obiettivi della ricerca, una
seconda parte di raccolta di informazioni sociodemografiche e lavorative dell'infermiere, nonché del
consenso informato allo studio, e da un'ultima parte composta da pil scale self report validate e presenti
in letteratura (tabella 1).
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Tabella 1: Scale di valutazione inserite nella web survey

DIMENSIONI
SCALA REFERENZA ITEM SCALA RISPOSTA
Likert a 5 passi (da 1“Mai o
Ethical Leadership Scale (13) 10 Unica quasi m"al a 5“Molto spesso o
(ELS) sempre”)
Authentic Leadership (14) 16 Likert a 4 passi (da 1“Mai” a 4
Questionnaire (ALQ) “Molto spesso o sempre”)
Stress — HSE-IT (15) 19 Domanda, controllo, L_lkert a 5” Passi (da 1“Mai”a 5
supporto Sempre”)
Esaurimento Emotivo . . Nt .
Burnout - Maslach . Likert 6 passi (da 0“Mai” a“Ogni
(16-18) 15 Cinismo, Stress . ”
Burnout Inventory (MBI) giorno”)
Interpersonale
Sot;ldlsfazmne lavorativa (19) 9 Unica L_lkert a 4 Passi (da 1“Mai”"a 4
- Qiso Spesso”)
Engagement (20) 9 Vigore, Dedizione, !‘_;I;irﬁt 7re':')’;ISSI (da0Mara0
9a9 Assorbimento P
Affective Commitment . L |ke.rt 7 passi ,Eda 1 Del tutto
(21) 8 Unica in disaccordo”a 7 “Del tutto
Scale (AFC) , .
d’accordo”)
. . . Likert a 4 Passi (da 1 “per nulla
?cuasllen?N%l:)TSy of Life (22,23) 14 Fisica, Sociale soddisfatto” a 4 “del tutto
soddisfatto”)

ANALISI STATISTICHE

Per verificare il raggiungimento degli obiettivi generali e specifici del progetto, sui dati raccolti verranno
avviate una serie di analisi statistiche descrittive e inferenziali. Anzitutto si esamineranno le proprieta
psicometriche di tutte le scale utilizzate, in particolare verra verificata I'attendibilita attraverso I'Alpha di
Cronbach. Per verificare le differenze tra i punteggi medi espressi dai partecipanti rispetto all'ambito clinico
verra utilizzata I'analisi della varianza ad una via (ANOVA) con test post-hoc di Tukey. Verranno studiate le
relazioni tra le variabili in studio attraverso il test di correlazione r di Pearson. Successivamente verranno
verificate le ipotesi formulate tramite modelli di equazioni strutturali. L'adeguatezza del modello verra
valutata considerando buoni i seguenti indici di fit: chi quadrato (x2) (non significativo), RMSEA (<0,06), CFI
(>0,90), TLI (>0,90) e SRMR (<0,08) (24,25).Verranno infine verificati eventuali valori predittivi della leadership
e delle variabili di contesto organizzativo rispetto agli esiti sugli infermieri attraverso regressioni lineari. Il
modello di equazioni strutturali (SEM) sara realizzato con MPlus® Ver 7.1, mentre le analisi descrittive, le
correlazioni, 'ANOVA e le regressioni, saranno effettuate utilizzando il pacchetto statistico SPSS Ver 22°.

Dall'elaborazione e I'analisi delle informazioni ottenute da questo studio si pensa di poter verificare che
la leadership del coordinatore riferita dagli IFeC, abbia un effetto diretto e/o indiretto sul benessere e
le performances degli infermieri di famiglia e di comunita. Si pensa di poter consolidare la relazione
esistente tra leadership e benessere lavorativo. Si pensa inoltre di poter dimostrare che la leadership sia
indirettamente proporzionale ai livelli di stress e burnout riferiti dagli IFeC, e direttamente proporzionale
ai loro livelli di soddisfazione, engagement e commitment. Ci aspettiamo di verificare un valore predittivo
della leadership e del benessere organizzativo vissuto dagli IFeC sui loro esiti, in termini di maggiore qualita
di vita. Questi risultati, se dimostrati, potrebbero essere utilizzati per modificare e correggere l'approccio
alla leadership negli ambiti territoriali, nell’ottica di: a) favorire un miglior clima lavorativo; b) migliorare la
soddisfazione professionale degli IFeC; c¢) aumentare la partecipazione degli IFeC ai processi di decision-
making; d) ridurre i fattori stressanti; e) miglioramento della qualita di vita.

Questi risultati, qualora verificati, oltre a colmare un‘importante lacuna della letteratura, sarebbero
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determinanti per i dirigenti delle professioni infermieristiche e al tempo stesso per i dirigenti delle
aziende sanitarie e di tutti gli addetti ai lavori, che potranno mettere in atto interventi per lo sviluppo e il
miglioramento degli stili di leadership efficaci in modo da garantire migliori contesti organizzativi per gli
IFeC ed esiti assistenziali migliori per i pazienti. Seppur fondamentali per la comunita scientifica, sarebbe
necessario in studi futuri comprendere come le dinamiche studiate in questa ricerca arrivano a casa dei
malati, in termini di esiti. In questo modo si potrebbe capire quali sono le ricadute per la sanita pubblica,
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della leadership del coordinatore degli IFeC.

PIANIFICAZIONE (IN TALE TABELLA LA PIANIFICAZIONE DEVE CORRISPONDERE AL DIAGRAMMA

DI GANTT)
Planning delle attivita

DESCRIZIONE ATTIVITA PROGETTO DI RICERCA

Pianificazione delle attivita e avvio del
progetto:

revisione bibliografica

allineamento del team di ricerca
arruolamento delle strutture in cui svolgere

SOGGETTI COINVOLTI

Project manager, coordinatore,
Co-Investigator

DURATA

Gennaio - Marzo 2022

il progetto
Indagine Project manager, coordinatore,
2 Predisposizione materiali ) anager, " | Marzo - Luglio 2022
- . . . Co-Investigator
Somministrazione e raccolta questionari
3 Raccolta dellg |nforr.na.2|on| relative agli Co-Investigator Marzo - Luglio 2022
outcomes assistenziali
5 Analisi d?' Dat! . Project manager, coordinatore | Luglio - Ottobre 2022
Elaborazione risultati_
S'tesu'ra d'el I'Report.ﬁnale: Project manager, coordinatore, | Ottobre - Dicembre
7 Sintesi dei principali outcomes Co-lnvestigator 2022
Scrittura del Report finale 9
3 Condivisione, diffusione dei dati e Project manager, coordinatore, | Dicembre 2022
chiursura del progetto Co-Investigator Marzo 2023

ATTIVITA

Pianificazione delle attivita e
avvio del progetto:

revisione bibliografica
allineamento del team di
ricerca

arruolamento delle strutture in
cui svolgere il progetto

Indagine_

Predisposizione materiali
Somministrazione e raccolta
questionari

Raccolta delle informazioni
relative agli outcomes
assistenziali

Analisi dei Dati
Elaborazione risultati
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Lo stile di leadership del coordinatore infermieristico: impatto su se stesso,
sul team dei collaboratori e la compromissione delle cure-fase 2

Nurse coordinator leadership style: the impact on self, on the team of
collaborators and care impairment-stage 2

Background: |l tema della leadership & di grande importanza per le organizzazioni e il management
sanitario. La letteratura evidenzia relazioni tra leadership e turnover, soddisfazione, coinvolgimento nelle
politiche aziendali del personale sanitario, ed esiti sui pazienti. Gli studi sulla leadership in Italia sono
limitati e documentano problematiche legate alla leadership e un gap nelle competenze nel coordinatore
infermieristico. Per approfondire meglio gli stili dileadership infermieristica e le dinamiche di manifestazione
€ necessario indagare gli aspetti ad essa correlati collegandoli allo stesso coordinatore, agl'infermieri e alle
cure compromesse.

Obiettivo: Esplorare il fenomeno della leadership del coordinatore infermieristico ed individuare il suo
impatto sugli stessi coordinatori, sugli infermieri e la compromissione delle cure.

Metodi e strumenti. Studio osservazionale a livello nazionale. Lo studio ¢ stato approvato dal CE del'lUCBM
(Prot.95.1(20).21 0OSS). Lo studio raccogliera le percezioni soggettive degli infermieri e dei coordinatori
infermieristici a livello nazione attraverso la somministrazione di un questionario online. Si prevede
I'arruolamento minimo di 300 coordinatori e 800 infermieri.

Risultati attesi. Lo studio fornira informazioni necessarie per la determinazione degli effetti della leadership
infermieristica.

Parole Chiave: leadership, coordinatore infermieristico, impatto, infermieri, compromissione delle cure.

Background: The theme of leadership is important for the organizations and the management in
healthcare. The international literature highlights relationships between leadership and employee
satisfaction, turnover, commitment with the organization, and patient outcomes. Leadership studies in
Italy are limited and document problems and skills gap in all areas of leadership among nurse coordinators.
To better understand nursing coordinator leadership styles and explain the dynamics of manifestation,
it is necessary to investigate the aspects related to it in nurse coordinators, among nurses and on care
impairment.

Objective: To explore the leadership phenomenon among nursing coordinators and identify its impact on
themselves, nurses and on care impairment.

Methods: Prospective, observational study conducted on national level. The study was approved by the
EC of the UCBM (Prot.95.1(20).21 OSS). The study will collect the subjective perceptions of nurses and nurse
coordinators on national level through an online questionnaire. The enrollment of 300 managers and 800
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nurses as a minimum is expected.

Expected results: The study will provide the information necessary for the identification of effects of
nursing leadership.

Keywords: leadership, nurse coordinator, impact, nurses, impact on care.

Ogagi i sistemi sanitari si trovano ad affrontare diverse sfide, tra le quali una situazione di sanita pubblica che
si modifica rapidamente e che richiede una riorganizzazione tempestiva dei servizi, con il raggiungimento
di obiettivi di qualita a fronte di scarse risorse umane e materiali e un forte desiderio di crescita da parte dei
professionisti. Per sostenere gli standard di redditivita, produttivita e competitivita, le aziende necessitano,
a livello di top e middle management, di una leadership strategica ed efficace (1).

Il tema della leadership e di grande interesse e importanza in ambito sanitario. La Societa Scientifica
Italiana per la Direzione ed il Management delle Professioni Infermieristiche (SIDMI), a novembre 2020
ha pubbilicato le linee di indirizzo per la leadership specificando il ruolo fondamentale che la leadership
infermieristica assume in termini di clima organizzativo, impegno, efficacia, efficienza, produzione, e
innovazione (SIDMI 2020). Oggi, il ruolo del coordinatore infermieristico non € piu limitato al controllo, ma
piuttosto ad agire come persona visionaria che assiste, organizza e guida le attivita dei propri collaboratori
(3). Leader infermieristici dinamici e ambienti clinici di supporto sono essenziali nello sviluppo di modelli di
best practice (4). A livello di unita operative, i coordinatori coinvolgono gli infermieri nei processi decisionali
sui percorsi dei pazienti, nelle dinamiche di gestione del personale, e nelle attivita di miglioramento della
qualita. In tutte queste fasi il coordinatore agisce una buona leadership se & in grado di utilizzare questo
come opportunita di apprendimento continuo per migliorare I'assistenza complessiva (5).

La letteratura internazionale riporta evidenze delle relazioni tra leadership e prestazioni di un'azienda
(6). Uno stile di leadership percepito positivamente dai collaboratori porta a una produttivita maggiore,
soddisfazione con il leader, diminuzione del turnover del personale, e miglior coinvolgimento con I'azienda
(6). Inoltre, una leadership infermieristica percepita positivamente dai collaboratori € associata ad esiti
migliori anche sui pazienti in termini di elevata soddisfazione, maggiore sicurezza, riduzione degli eventi
avversi e delle complicanze (7).

Gli studi sulla leadership infermieristica in Italia sono limitati. Questi studi confermano che uno stile di
leadership positivo contrasta l'insorgenza di burnout, conflitti tra colleghi, disturbi psicosomatici e migliora
lasoddisfazione dell'infermiere (8). Lo stile diempowering leadership aumentala fiducia degliinfermieriverso
i coordinatori e l'organizzazione e riduce il burnout (9), quando riconosciuto dagli infermieri (10). Quando
vengono intervistati i coordinatori infermieristici, si documentano problematiche legate alla leadership
come ad esempio la bassa considerazione del proprio ruolo o il rapporto con gli altri professionisti, (11) e
un gap di competenze in tutte le aree della leadership, come ad esempio nella motivazione al lavoro o nel
coinvolgimento dei collaboratori (12) e una modica soddisfazione lavorativa (13).

La fase pilato del presente studio ha identificato alcuni effetti della leadership del coordinatore sugli
infermieri. Ad esempio se l'infermiere percepisce in modo positivo la leadership del coordinatore questo
influenza positivamente la percezione dell'infermiere sul coinvolgimento con l'azienda, il piacere sul
lavoro, la soddisfazione nella collaborazione in equipe, con il ruolo e genera minori problemi al lavoro. La
soddisfazione con il proprio coordinatore invece, genera una percezione di migliore ispirazione dal leader,
piu soddisfazione con il lavoro e migliori relazioni con i colleghi. Abbiamo riscontrato differenze nelle
percezioni tra infermieri giovani e infermieri senior.

La letteratura ha fornito una solida comprensione dell'importanza della leadership infermieristica. Tuttavia,
i coordinatori infermieristici devono essere messi in condizioni di poter identificare le caratteristiche di
leadership efficaci per poi essere in grado di praticare la leadership in modo appropriato. Questo processo
deve essere accompagnato anche dalla percezione da parte degli infermieri delle caratteristiche di
leadership utilizzati dal proprio coordinatore (14). Per poter capire e spiegare meglio le dinamiche della
leadership infermieristica si rende necessario indagare tali aspetti sia tra i coordinatori infermieristici che
negli infermieri con cui il coordinatore collabora.

TEORIE DI RIFERIMENTO

Le teorie piu utilizzate nella ricerca infermieristica si basano su un approccio situazionale (Teoria della
Situazione e Teoria della Contingenza) o influenzale (Teoria del Management-Transazionale, Teoria della
Relazione Trasformazionale) (15-25). Dalle teorie emergono alcuni concetti importanti. Esistono piu stili di
leadership e lo stile viene selezionato, di volta in volta, dal leader in relazione alle circostanze e situazioni.
Una leadership efficace puo essere in funzione dell'obiettivo da raggiungere, oppure pud essere centrata
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sullarelazione traleader e collaboratori, e pud dipendere dalle competenze del coordinatore e del gruppo di
collaboratori. Il leader deve essere abile a comprendere le emozioni proprie e altrui, trasmettere entusiasmo
ed energia, stimolare la crescita personale e professionale dei propri collaboratori, creare ambienti di lavoro
positivi, e sviluppare un empowered team di lavoro.

In questo progetto non faremo riferimento esclusivamente ad una sola teoria ma ci faremo guidare dallo
stile di leadership identificato nel campione di studio. La definizione utilizzata é:“la leadership & un processo
mediante il quale un individuo influenza un gruppo di individui per raggiungere un obiettivo comune” (26).

Condurremo uno studio osservazionale a livello nazionale, per esplorare le competenze eii stili di leadership
utilizzati dai coordinatori infermieristici, valutare la percezione degli infermieri dello stile di leadership
utilizzato dal proprio coordinatore ed identificare gli effetti dello stile di leadership sui coordinatori, sugli
infermieri e sulla compromissione delle cure.

OBIETTIVI GENERALI
1. ldentificare gli stili di leadership utilizzati dai coordinatori infermieristici
2. ldentificare la percezione degli infermieri dello stile di leadership del proprio coordinatore

3. Identificare gli outcomes dello stile di leadership sul coordinatore infermieristico, sugli infermieri e
sulla compromissione delle cure.

OBIETTIVI SPECIFICI

Identificare i fattori che contribuiscono allo stile di leadership

Identificare i comportamenti di leadership

Misurare la conoscenza e la necessita di formazione sulla leadership del coordinatore infermieristico
Misurare gli effetti dello stile di leadership sul benessere organizzativo

Misurare I'impatto dello stile di leadership sulle cure compromesse

Misurare I'impatto dello stile di leadership sulla soddisfazione e il burnout del coordinatore
Misurare I'impatto dello stile di leadership sulla fiducia, soddisfazione, e sul burnout dell'infermiere

No WU hswWN -

INDICATORI

Coordinatore:

Stile di leadership piu frequentemente utilizzato dal coordinatore
Chiarezza del ruolo e identita del coordinatore

Complessita del lavoro del coordinatore

Fiducia, comunicazione e funzionamento del team

Carico di lavoro fisico, mentale e psicologico del coordinatore

Reazioni emotive durante il lavoro del coordinatore

Soddisfazione, coinvolgimento con 'azienda, burnout del coordinatore
Infermieri:

1. Percezione dello stile di leadership del proprio coordinatore

2. Fiducia, vicinanza con il leader, comunicazione e funzionamento del team
3. Carico di lavoro fisico, mentale ed emotivo degli infermieri

Soddisfazione, coinvolgimento con l'azienda, burnout, intenzione di cambiare servizio degli infermieri
Compromissione delle cure

No Uk wWN =

1. Co-istituzione delle informazioni elementari della ricerca
Disegno dello studio

Questo & uno studio prospettico e osservazionale e verra condotto a livello nazionale. Lo studio e stato
approvato dal Comitato Etico dell’'Universita Campus Biomedico di Roma in data 10 marzo 2021 (Prot.
95.1(20).21 OSS).
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Campione

Verranno invitati alla parteciperanno nello studio coordinatori infermieristici e infermieri di diverse
realta lavorative in tutta Italia. La partecipazione e volontaria e il campionamento sara di convenienza.
Si prevede il coinvolgimento minimo di 300 coordinatori e 800 infermieri.

Criteri di inclusione

Coordinatore:

v' Essere impiegato in una struttura sanitaria pubblica o privata

v" Svolgere il ruolo di coordinatore infermieristico del servizio da almeno un anno

v Gestire un gruppo di operatori: infermieri e/o operatori socio sanitari

v" Adesione alla partecipazione volontaria allo studio

Infermiere:

v Essere impiegato in una struttura sanitaria pubblica o privata

v Esperienza lavorativa nel servizio della struttura di apartenenza da almeno due mesi

v Lavorare in un team e collaborare con altri colleghi

v" Adesione alla partecipazione volontaria allo studio

Criteri di esclusione

Coordinatore:

v Essere coordinatore del servizio in modalita provvisoria: in prova, referente/responsabile, facenti
funzioni, o in sostituzione

v' Essere diritorno al servizio dopo un lungo periodo di assenza (minimo un anno)

v Rifiuto di partecipare allo studio

Infermieri:

v Essere un libero professionista

v" Svolgere un lavoro che non prevede la collaborazione con altri colleghi

v Lavorare da meno di due mesi presso il servizio

v" Non avere una posizione lavorativa stabile presso il servizio

v Essere di ritorno al servizio dopo un lungo periodo di assenza (minimo un anno)

v Rifiuto di partecipare allo studio

Strumenti da utilizzare

Questo studio raccogliera le percezioni soggettive dei coordinatori e degli infermieri rispetto al
fenomeno di studio attraverso la somministrazione di un questionario creato con i moduli google
e inviato via email aziendale. Su specifica richiesta del partecipante verra fornito un questionario
cartaceo.

Gli strumenti scelti sono i seguenti:

v
v
v

Informazioni socio-demografiche, formazione, esperienza lavorativa (infermiere e coordinatore)
Conoscenza e utilizzo degli stili di leadership (coordinatore)

Importanza delle Competenze del leader misurate con Nurse manager Competency Instrument*,
53 item su scala likert 1-4 dove 4 € competenza essenziale (27) (coordinatore)

Le azioni del manager misurate con la scala Nurse Manager Actions* (28), 11 item su scala likert
da 1-5 dove 5 & sempre (coordinatori e infermieri)

Identita di leader misurata con la scala di Leader Identity Scale (28), 12 item su scala likert 1-7 dove
7 & estremamente (coordinatore)

Comunicazione del team misurata con la scala Leader-Member Exchange* (LMX) (29) 7 item su
scala liket da 1-5 dove 5 & sempre (coordinatore e infermiere)

Fiducia misurata con la Trust scale* (30), 16 item su una likert 1-5 dove 5 & fortemente d'accordo
(coordinatore e infermiere)

Self-efficacy misurata con la Leadership self-efficacy scale* (31), 7 item su scala likert 1-7 dove 7 &
100% confidenza (coordinatore)

Interesse nella formazione sullo sviluppo di leadership (29), 3 item misurati su scala likert 1-7 dove
7 € estremamente d’accordo (coordinatore)

Autonomia lavorativa, chiarezza del ruolo, complessita del lavoro*, carico fisico, mentale, ed
emotivo, piacere nel lavoro, coinvolgimento con I'azienda, rapporto con i colleghi, ritmo e carico
di lavoro, ispirazione dal leader* sono scale del QEEW 2.1 (Questionnaire on the Experience and
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Evaluation of Work) (32) utilizzato per misurare lo stress e il carico di lavoro e risorse lavorative
disponibili. Le scale sono composte da pochi item, su scala likert a 4 o 5 opzioni di risposta, 0
indica risultato positivo. (coordinatore e infermiere)

v" Lo Stile di leadership verra valutato con la scala Multifactor Ledership Questionnaire-MLQ 6S (33),
21 item su scala likert 0-4 dove 4 & sempre; con la scala Empowering Leadership Questionnaire
(34), 38 item su scala likert 1-5 dove 5 & sempre (coordinatore e infermiere)

v/ Burnout viene misurata con la scala Maslach Burnout Inventory (35), 22 item su scala likert 0-6
dove 6 & ogni giorno (coordinatote e infermiere)

v" La Soddisfazione rispetto al ruolo, al gruppo multidisciplinare (teamwork), al gruppo dei
collaboratori (peer teamwork), alla leadership del responsabile, all’ Azienda Ospedaliera vengono
misurate con domande su scala likert 0-4 dove 4 & molto soddisfatto (coordinatore e infermiere)

v" Intenzione di cambiare reparto, ospedale o tipologia di lavoro viene valutata con domande
esplicite a risposta dicotomica, si 0 no (coordinatore e infermiere)

v" La compromissione delle cure verra misurato con la scala Unfinished Nursing Care Survey (36), 21
item su scala likert 1-5 dove 5 indica sempre omessa (infermiere)

Nel corso di questo studio verra fatta la validazione della versione Italiana delle scale segnate con *.

Analisi dei dati

| dati verranno analizzati con i software SPSS (versione 26, SPSS, Chicago) e Mplus (Versione 8.5, Muthen

& Muthen) e verranno eseguite le analisi di statistica descrittiva e inferenziale. Inoltre, saranno calcolate

i coefficienti di correlazione interclasse per studiare I'accordo dei dati tra infermieri e coordinatori. In

piu, verranno effettuate analisi psicometriche per validare in lingua Italiana alcune scale*. A priori, il

livello di significativita sara posta a p<0.05.

Indicazioni etiche

| partecipanti saranno informati sull'obiettivo dello studio e sulla riservatezza dei dati. La partecipazione

e volontaria, anonima e la compilazione del questionario verra intesa come espressione di consenso. |

ricercatori siimpegnano ad assicurare la qualita e proteggere i dati personali e sensibili dei partecipanti

inclusi nello studio secondo la legge nazionale (D.Lgs 101/2018) e la dichiarazione di Helsinki.

Effettuazione del progetto di ricerca.
Il questionario verra preparato sui moduli google nei mesi di marzo-aprile e verra condiviso con i
partecipanti nei mesi maggio-ottobre 2022. Le analisi dei dati inizieranno a partire della raccolta di un
numero minimo di questionari di 200 per coordinatori e infermieri e successivamente aggiornata al
termine della raccolta degli ultimi dati.

Verifica di raggiungimento degli obiettivi generali e specifici sostenuti nel progetto.
La verifica del raggiungimento degli obiettivi generali e specifici sostenuti nel progetto verra svolta a
luglio, ottobre e dicembre 2022.

Modelli di diffusione dei risultati della ricerca e loro rilevanza nel cambiamento operativo.

[ risultati dello studio saranno presentati in congressi nazionali ed internazionali (SIDMI, SIGMA, ENDA,
ICN) per diffondere le nuove conoscenze tra middle e top management infermieristici. | risultati
saranno inoltre presentati nel report scientifico del Centro di Eccellenza per la Cultura e la Ricerca
Infermieristica e nelle conferenza dello stesso.

Le pubblicazioni scientifiche prodotte verranno inviate a riviste internazionali o nazionali del settore.
Ogni pubblicazione riportera insieme all'autore/autori la specifica indicazione del Centro di Eccellenza
per la Cultura e la Ricerca Infermieristica (CECRI) negli spazi previsti.

Questo studio favorira una comprensione migliore sulla leadership dei coordinatori infermieristici, la
percezione della leadership da parte degli infermieri e I'impatto della leadership dei coordinatori su loro
stessi, sugli infermieri e sulla compromissione delle cure. | dati di questo studio suggeriranno gli aspetti su
Ccui sara necessario intervenire e saranno una guida per impostare gli interventi di miglioramento.
Rilevanza nazionale ed internazionale

Questo studio presenta una notevole rilevanza sia nazionale che internazionale per la specificita del
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problema trattato. Il team del progetto € composto da ricercatori con formazione specifica in validazione
di strumenti, ricerche multicentriche e competenze di analisi del fenomeno e potranno garantire il rigore
dello studio. Inoltre, lo studio ha un ampio respiro che mira alla valutazione del fenomeno presente a livello
nazionale e allo sviluppo futuro in ricerche di intervento per migliorare la leadership del coordinatore
infermieristico. | risultati di questo studio forniranno indicazioni importanti per l'ordine professionale e il
top management e suggerira gli interventi pit appropriati da mettere in campo per migliorare la leadership
del coordinatore infermieristico in Italia.

PIANIFICAZIONE B3 PAl TN usrarY RISORSE IMPEGNATE DURATA

Revisione degli strumenti dello studio, Coordinatore e Project team 1/01/2022 -28/02/2022
acquisizione e traduzione

Preparazione questionari su google modulio | Coordinatore e Project team 1/03/2022-30/04/2022
stampa dei cartacei

Somministrazione questionari Project team 1/05/2022-31/10/2022
Sistemazione della banca dati Project team 1/07/2022-15/11/2022
Analisi ed elaborazioni statistiche dei dati Project team, statistico 15/07/2022-28/12/2022
Preparazioni abstract per congressi Coordinatore e Project team 15/07/2022-31/12/2022
Presentazione ricerca a congressi nazionalied | Coordinatore e Project team 15/07/2022-31/12/2022

internazionali

Stesura report di ricerca Coordinatore e Project team 1/12/2022-31/12/2022
Pubblicazione finale Coordinatore e Project team 1/12/2022-31/12/2022
Chiusura progetto Coordinatore e Project team 30/12/2022-31/12/2022

DIAGRAMMA DI
GANTT

GEN-FEB 22
MAR-APR 22
MAG-GIU 22
LUG-AGO 22

Revisione della letteratura scientifica

Identificazione, acquisto e traduzione strumenti
dello studio

Preparazione questionari su google moduli e
stampa dei cartacei

Somministrazione questionari

Sistemazione della banca dati

Analisi ed elaborazioni statistiche dei dati
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TITOLO PROGETTO
Il Middle Management in sanita: analisi del ruolo e delle competenze per
creare valore nelle aziende sanitarie

Middle Managementin healthcare: analysis of skills and role to create value
in healthcare services”

Background. | middle manager nelle organizzazioni sanitarie svolgono un ruolo fondamentale per
il successo di un‘organizzazione. Questo studio intende colmare le scarse conoscenze esistenti sulle
competenze manageriali intermedie richieste nelle attuali organizzazioni sanitarie, sia pubbliche che
private. A questo proposito, verranno indagate le competenze richieste a questi soggetti in ambito sanitario,
per poter svolgere in modo efficace e competente i propri ruoli di leader. Lobiettivo di questo studio sara,
quindi, quello di identificare le competenze manageriali dei middle manager ed eseguire una profilatura
degli incarichi, anche alla luce del recente PNRR (Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza).

Materiali e Metodi. Lo studio sisvolgerain piu fasi: brief reportiniziale, revisione sistematica della letteratura
e focus group finale. Qualora dovesse esserci omogeneita nei risultati della revisione, si procedera alla
costruzione di una meta-analisi.

Risultati attesi. | risultati riporteranno le competenze essenziali del middle manager per lo svolgimento
delle proprie attivita in ambito sanitario ed una migliore definizione del ruolo.

Background. Middle managers in healthcare organizations play a critical role in the success of the
organisation. This study intends to contribute in the improvement of the little existing knowledge on the
middle manager skills required in both public and private healthcare organizations. In this regard, the
competences requested to these subjects in the health sector will be investigated, in order to be able to
carry out their managerial roles effectively and competently. The objective of this study will therefore be to
describe the managerial skills and competences of middle managers and perform a profile, also in the light
of the recent PNRR (Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza).

Methods. The study will take place in several phases: a brief initial report, a systematic review of the
literature and a final focus group. Should there be homogeneity in the results of the review, a meta-analysis
will be constructed.

Expected results. The results will report the essential competences of the middle manager for carrying out
their activities in the health sector and a better definition of the role.

Le esigenze di rinnovamento del SSN (Sistema Sanitario Nazionale) che la pandemia ha fatto emergere
con chiarezza, richiederanno al management della sanita italiana un impegno ancora piu serrato, anche in
vista della implementazione del PNRR (Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza). La pandemia da COVID-19

143



Centro di Eccellenza
per la Cultura
e la Ricerca Infermieristica

ha dimostrato che ci deve essere piu flessibilita nella possibilita decisionale, piu resilienza da parte delle
organizzazioni, apertura ai cambiamenti ed integrazione territoriale (1).

Nell'ambito del middle management particolare rilevanza hanno proprio i coordinatori, che oltre a
collegare il vertice aziendale con l'operativita dei servizi e dei processi assistenziali, si integrano in maniera
matriciale con i Dipartimenti e partecipano alla governance istituzionale attraverso il confronto continuo
con le amministrazioni locali e i loro rappresentanti (2).

Nelle organizzazioni sanitarie, la posizione del middle manager collega il divario tra il personale sanitario e
il top management (3). Essi svolgono un ruolo fondamentale nel successo di un‘'organizzazione. Secondo
Heizer e Render (2008), i ruoli manageriali svolti dai middle manager assicurano che i sistemi utilizzati
soddisfino al meglio gli obiettivi e le richieste dell'organizzazione (5). Bouwens e Van Lent (2007) hanno
suggerito che le prestazioni di un‘organizzazione sono legate alle capacita di gestione e alla conoscenza
della forza lavoro della stessa (6). In considerazione del fatto che il modo in cui i middle manager gestiscono
un‘organizzazione influenzera le sue prestazioni, € necessario indagare sulle competenze richieste per
svolgere in modo efficace e competente i propri ruoli. Al middle management spetta di interpretare questo
momento con consapevolezza, assicurando risposte in linea con le esigenze del contesto.

Diventa, quindi, importante non parlare solo di top management, ma anche di quella classe dirigente
intermedia che deve avere la capacita di esercitare i margini di autonomia esistenti in maniera proattiva. In
questo senso deve esserci un maggiore riconoscimento del ruolo e delle sue competenze (7).

E arrivato il momento di riformare i modelli della sanita che possano tenere conto anche di nuove funzioni
per il middle management.

Ilivelli del Management

Le organizzazioni sono strutturate in modo da essere costituite da livelli. La maggior parte possiede
generalmente tre livelli di manager: manager di primo livello, middle manager e top manager.

Fig. 1 — Piramide dei livelli decisionali del management secondo la Fondazione GIMBE. (4)

| livelli dei management sono classificati in ordine di gerarchia e livello di autorita che possiedono (8).

144



OBIETTIVI
DI PROGETTO

Polo del Management

I manager di primo livello sono tipicamente costituiti da supervisori (9). Le responsabilita del manager
di primo livello si concentrano maggiormente sul controllo e la direzione delle funzioni di gestione (8).
Cio comporta l'assegnazione di compiti ai dipendenti e la supervisione delle attivita quotidiane. Essi sono
responsabili della produttivita, formulano raccomandazioni e suggerimenti e comunicano i problemi
dei dipendenti al livello dirigenziale piu elevato (9). | middle manager sono tipicamente costituiti da
coordinatori di reparto. Secondo Mullins (2007), sono responsabili nei confronti del top management
delle funzioni del loro dipartimento. Si attengono ai piani dell'organizzazione in conformita con la politica
aziendale e gli obiettivi del top management. Questo livello di manager definisce e discute le informazioni
e le politiche dal top management al livello inferiore. Inoltre, ispirano e forniscono una guida ai manager
di livello inferiore verso prestazioni migliori (10,11). | top manager sono costituiti da dirigenti, consiglio
di amministrazione, presidenti di societa, vicepresidenti e amministratori delegati. Sono responsabili del
controllo e della supervisione di tutti i reparti di un'organizzazione (12). Questo livello di gestione sviluppa
obiettivi, piani strategici e politiche per l'organizzazione e prende decisioni sulla direzione dell'azienda. |
top manager svolgono un ruolo importante nella mobilitazione delle risorse esterne e sono per la maggior
parte responsabili degli azionisti, dell'organizzazione e del pubblico in generale (13,14).

Gestione degli approvvigionamenti, trasformazioni dei muri, riorganizzazione dei processi, task shifting tra
professioni, collaborazione inter-organizzativa e molto, molto altro di quanto avvenuto durante la crisi, e
che ci ha permesso di gestirne gli effetti e conseguenze in modo efficace, & avvenuto grazie alla direzione
e al contributo del middle management aziendale (14).

Quindi, e oggi ancora piu importante che mai interrogarsi su quali competenze, capacita ed abilita di
ruolo servano ai diversi tipi di middle manager. Quali siano le aspettative di comportamento e contenuto
connesse ai diversi ruoli. Cosa deve sapere fare, e come ci si attende agisca un middle manager.

Research gap:

Nel complesso, la letteratura continua a mancare di ricerche sia empiriche che concettuali riguardanti
le metodologie e gli strumenti necessari ad individuare le skill in relazione alla posizione organizzativa
considerata e al contesto organizzativo al quale ci si riferisce.

Si sottolinea, quindi, la necessita di determinare un set di competenze professionali.

Obiettivo generale

L'obiettivo principale dello studio & quelli di individuare ruoli e competenze del middle manager per le
professioni sanitarie nel panorama Italiano.

Obiettivi specifici

Gli obiettivi specifici sono i sequenti:

1. Fase 1-Brief report:

v ldentificare le figure professionali classificate come middle manager e definirne il ruolo nel contesto
sanitario del territorio Italiano;

Fase 2-Revisione sistematica della letteratura:

Identificare le competenze dei middle manager;

Fornire evidenze scientifiche per la costruzione di uno skill set del middle manager;

Fase 3-Focus group:

Indagare conoscenze e opinioni riguardanti le competenze necessarie richieste per svolgere il ruolo
di middle manager in ltalia;

v" Raggiungere un consenso sulle competenze del middle manager;

IR

Indicatori

Gli indicatori considerati saranno:

Resilienza, flessibilita, aperturaal cambiamento organizzativo, relazioni multiprofessionalie multidisciplinari,
esiti assistenziali, gestione dei costi, competenze (personali, trasversali e tecniche) e capacita di gestione
del rischio.

Qualora dalla revisione della letteratura dovessero risultare necessari piu indicatori rispetto ai precedenti,
verranno presi in considerazione anche quelli.
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5.1 Co-istituzione delle informazioni elementari: individuazione del razionale per sostenere il progetto,
gli strumenti e le tecniche di ricerca.

La ricerca sara svolta mediante una metodologia articolata in piu fasi. Verranno utilizzate le teorie attuali e
le pratiche applicate oltre ai dati raccolti dalla letteratura nazionale ed internazionale, da fonti governative,
indagini e rapporti aziendali e di settore per classificare i ruoli e le competenze dei middle manager nelle
organizzazioni sanitarie.

5.2 Effettuazione del progetto diricerca

La prima fase prevede la scrittura di un brief report, progettato per la ricerca su piccola scala, sullo stato
dell’arte italiano riguardo la definizione del ruolo e delle figure attualmente classificate come middle
management nelle Aziende sanitarie Italiane. Saranno inclusi sia studi di tipo qualitativo che quantitativo,
oltre alla letteratura grigia disponibile. Non saranno prese in considerazioni tesi, dissertazioni, atti di
congresso e Position Statement e gli studi che prendano in considerazione altri livelli di management.
Nella seconda fase, il gruppo di ricerca condurra una revisione sistematica della letteratura secondo le linee
guida per il reporting del PRISMA Statement (15) per raccogliere i dati presenti sule competenze del middle
manager per le professioni sanitarie. Qualora dovesse esserci omogeneita, ove possibile, si raggrupperanno
i risultati degli studi quantitativi in una meta-analisi utilizzando il software Review Manager della Cochrane
Collaboration (Review Manager V5.4). Verranno inclusi solo studi di tipo quantitativo pubblicati in lingua
inglese ed italiana dei principali database a carattere biomedico e verranno visionate le bibliografie di tutti
i documenti inclusi per ulteriore selezione di articoli pertinenti. Saranno esclusi gli studi di tipo qualitativo,
tesi e dissertazioni, atti di congresso e Position Statement. La strategia di ricerca utilizzera delle stringhe
apposite per ogni database interrogato utilizzando parole chiave e MeSH Terms. Gli articoli selezionati
saranno valutati da due revisori indipendenti per la validita e qualita metodologica prima dell'inclusione
nella revisione utilizzando lo strumento di valutazione critica standardizzato GRADE (Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluations) (16). Eventuali disaccordi che dovessero
sorgere tra i revisori verranno risolti tramite discussione o con il coinvolgimento di un terzo revisore.
| dati estratti includeranno dettagli specifici sugli interventi, popolazioni, metodi di studio ed outcome
significativi per la domanda di revisione e obiettivi specifici.

PIOM per la revisione della letteratura

POPOLAZIONE Il middle manager afferente alle professioni sanitarie

INTERVENTO Screening delle competenze

OUTCOME Stabilire un set di competenze richieste e necessarie

METODO Revisione sistematica della letteratura

Nella terza ed ultima fase, alla luce dei risultati ottenuti, verra condotto un focus group costituito da 2
ricercatori interni al progetto dedicato alla condivisione delle esperienze professionali e all'individuazione
delle competenze necessarie secondo il profilo di ogni intervistato. Saranno inclusi come partecipanti
i middle manager operanti sul territorio italiano sia in aziende pubbliche che private, oltre che con
un’ulteriore distinzione tra ospedale e territorio. Non saranno considerati altri profili professionali.

A sua volta, per lo sviluppo ottimale e metodologicamente adeguato di un focus group, verranno seguite
le linee guida associate (17):

I.  Compilare un piano di valutazione per identificare lo scopo generale e i risultati attesi del focus group.
IIl. Identificare i partecipanti.

lll.  Generare le domande.

IV. Sviluppare il discorso.

V. Selezionare un facilitatore.

VI. Trascrivere la registrazione audio del focus group.

VIl. Analizzare i risultati.

| ricercatori si impegnano ad assicurare la qualita e proteggere i dati personali e sensibili dei partecipanti
inclusi nello studio secondo la legge nazionale (D.Igs. 101/2018). Ogni partecipante rispondente ai criteri
d’inclusione ricevera un'informativa circa gli obiettivi, i metodi, I'adesione, la gestione riservata dei dati
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raccolti e la liberta di ritirarsi dallo studio in qualunque momento.

Tutti i dati saranno trattati con coerenza e responsabilita, verranno conservati e salvati in un luogo sicuro e
con accesso limitato ai soli membri del team di ricerca. | risultati saranno pubblicati in forma aggregata e le
citazioni verranno effettuate in modo tale da garantirne la riservatezza e 'anonimato.

5.3 Verifica di raggiungimento degli obiettivi generali e specifici sostenuti nel progetto

La verifica del raggiungimento degli obiettivi preposti di ciascuna attivita avverra tramite incontri mensili
con tutti i membri del progetto e discussione dell'andamento dello stesso.

5.4 Modelli di diffusione dei risultati della ricerca e loro rilevanza nel cambiamento operativo

La diffusione dei risultati della ricerca avverra tramite pubblicazioni scientifiche su riviste nazionali ed
internazionali, indicizzate sulle maggiori banche dati biomediche e con un Impact Factor di rilevanza. Ove
possibile, sara preferita la pubblicazione in modalita Open Access.

Inoltre, verra garantita la partecipazione a conferenze di interesse nazionale ed internazionale per la
diffusione dello studio.

La rilevanza di questo progetto per il cambiamento organizzativo risulta essenziale e imprescindibile per
migliorare l'erogazione e l'efficacia dei servizi sanitari nelle aziende sanitarie.

Tutto cio ha come fine ultimo il miglioramento della qualita dei servizi, che deve continuare ad essere
aspetto primario strettamente legato all'obiettivo di consolidare un modello di sanita che porti anche
notevoli e ulteriori vantaggi sul piano della sostenibilita.

Attraverso lI'implementazione delle azioni previste dal progetto e la valutazione di alcuni outcome, ci si
aspettera che gli obiettivi di ricerca dei vari studi che verranno condotti vengano perseguiti. Si concludera
fornendo una panoramica generale prima e specifica poi, degli studi svolti ed evidenziandone il contributo
e le implicazioni. Infine, verranno considerati i limiti e i punti di forza e verranno forniti potenziali percorsi
per laricerca futura. | risultati riporteranno le competenze essenziali del middle manager per lo svolgimento
delle proprie attivita in ambito gestionale/organizzativo.

La funzione di un middle manager &, infatti, proprio quella di essere da un lato autorevole e riconosciuto
sul piano delle competenze tecniche e professionali, dall’altro quello di sapersi muovere e relazionare
all'interno dell’Azienda guidando il proprio gruppo o unita operativa.

Si delineera cosi una figura pit completa, che sa far uso di strumenti manageriali attraverso i quali incidere
in modo piu efficace sui processi decisionali aziendali.

DESCRIZIONE ATTIVITA RISORSE IMPEGNATE DURATA
Brief report Coordinatori e Project team Marzo — Aprile 2022
Revisione sistematica della letteratura Coordinatori e Project team Marzo - Luglio 2022

Project manager, Coordinatori e

| . . i risultati J
nterpretazione e reporting dei risultati Project team

Luglio - Agosto 2022

Focus group Coordinatori e Project team Settembre - Ottobre 2022

Project manager, Coordinatori e

. Ottobre — Novembre 2022
Project team

Interpretazione e reporting dei risultati

Project manager, Coordinatori e

. Dicembre 2022 — Gennaio 2023
Project team

Pubblicazione finale

Project manager, Coordinatori e

Project team Febbraio 2023

Chiusura progetto
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Valutazione della leadership trasformazionale nei leader infermieristici in
diversi contesti internazionale. Uno studio osservazionale.

Assessment of transformational leadership in nursing leaders in different
international contexts. An observational study.

Background: Negli ultimi anni sono stati effettuati vari studi sulla leadership e sulla sua importanza
nell'influenzare l'efficacia con cui operano le aziende sanitarie. La risorsa umana é diventata sempre piu
rilevante soprattutto sul piano qualitativo.

Chi coordina un team infermieristico, formato da piu infermieri e altri operatori sanitari, si trova molto
spesso a fare fronte a una duplice pressione: da una parte I'ambiente esterno, che richiede tempestivita,
flessibilita, coerenza, creativita, e dall’altra I'ambiente interno, che esige trasparenza, coesione, spirito di
gruppo, motivazione e professionalita.

Obiettivi: valutare e confrontare le competenze trasformazionale dei leader infermieristici in diversi
contesti internazionali.

Metodi e strumenti per effettuare il progetto formativo: Per valutare la leadership trasformazionale si
utilizzera il Questionario sulla Leadership Multifattoriale 6 (MLQ-6).

Risultati attesi: La leadership trasformazionale si pone quindi come un‘opportunita di crescita e di
miglioramento continuo, sia per l'organizzazione sanitaria, che per i singoli individui. Per questo deve
inserirsi nel flusso del cambiamento, per comprenderlo e orientarlo.

Parole chiave: Valutazione; Leadership Infermieristica; Leadership Trasformazionale; Middle management.

Background: In recent years, various studies have been carried out on leadership and its importance in
influencing the effectiveness with which healthcare companies operate. The human resource has become
increasingly important, especially on a qualitative level.

Whoever coordinates a nursing team, made up of several nurses and other healthcare professionals, is very
often faced with a double pressure: on the one hand the external environment, which requires timeliness,
flexibility, coherence, creativity, and on the other the internal environment, which requires transparency,
cohesion, team spirit, motivation and professionalism.

Objectives: To evaluate and compare the transformational skills of nursing leaders in different international
contexts.

Methods and tools for carrying out the training project: The Multifactorial Leadership Questionnaire 6
(MLQ-6) will be used to evaluate transformational leadership.

Expected results: Transformational leadership is therefore an opportunity for growth and continuous
improvement, both for the healthcare organization and for individuals. For this he must insert himself in
the flow of change, to understand and orient it.

Keywords: Evaluation; Nursing Leadership; Transformational Leadership; Middle management.
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La leadership trasformazionale é rivolta alle strategie e ai modi attraverso cui le capacita e I'impegno dei
membri dell’'organizzazione possono essere valorizzati grazie all'influenza della leadership (1, 2).

La leadership trasformazionale & un processo che trasforma gli individui, pertanto implica una particolare
forma di influenza che spinge i collaboratori a realizzare molto di piu di quanto ci si aspetterebbe da loro (3,
4). E interessata ai valori, alle emozioni, alla morale, alla qualita e agli obiettivi a lungo termine e comprende
nel suo processo valutativo le motivazioni dei collaboratori, la soddisfazione dei loro bisogni, e li considera
umani (5-7). Si realizza attraverso la negoziazione e lo scambio fra il leader e i suoi collaboratori, in funzione
del raggiungimento degli obiettivi dell'organizzazione (8).

La motivazione dei membri dell'organizzazione avviene conil riconoscimento del successo, con ricompense
e incentivi concreti, oppure attraverso la sanzione in caso di insuccesso (9).

In ogni modo oggi la sfida & quella di fornire un‘assistenza ai pazienti sempre piu personalizzata,
affidabile e tecnologicamente avanzata, una risposta di trattamento piu rapida, una comunicazione e un
coordinamento efficienti per aumentare la fidelizzazione del paziente e una maggiore qualita delle cure
infermieristiche, orientando le direzioni degli ospedali a comportamenti sempre piu innovativi del proprio
personale infermieristico (10).

Indubbiamente la necessita di una continua innovazione negli ospedali & una forza trainante cruciale peril
maggior beneficio dei pazienti e della comunita infermieristica (1).

Una leadership efficace serve da catalizzatore per sviluppare e promuovere l'innovazione tra gli infermieri,
inoltre la leadership puo essere un fattore chiave per stimolare gli operatori sanitari verso comportamenti
di lavoro pil innovativi (11).

Tuttavia ci sono lacune nelle nostre conoscenze su come la leadership faccia la differenza, in particolare,
non conosciamo i meccanismi coinvolti nell'influenzare i risultati pit efficaci (12, 13).

La leadership trasformazionale & stata ampiamente utilizzata nell’assistenza infermieristica, anche se spesso
in modo acritico, ove le prove della sua efficacia in termini di innovativita degli infermieri sono scarse (14).
Anche gli studi sullinfluenza della leadership trasformazionale tra gli infermieri sono pochi. C'¢ una
mancanza di conclusioni coerenti tra gli studi precedenti, con alcuni che addirittura riportano risultati
contraddittori (15). Questo é principalmente dovuto a fattori di mediazione, che sebbene svolgano un
ruolo critico nella relazione tra leadership trasformazionale e comportamento innovativo dell'infermiere,
tuttavia sono stati poco esplorati (16).

Nel complesso, lo scopo dello studio € quello di osservare come la leadership trasformazionale possa
influenzare i comportamenti di lavoro dei collaboratori. Per concludere, questo studio cerca di individuare
eventuali lacune nelle competenze trasformazionali dei leader infermieristici al fine di implementare un
programma educativo di sviluppo della leadership trasformazionale.

Obiettivi Generali

Attraverso la somministrazione del questionario MLQ6, si valutano le competenze trasformazionali dei
leader infermieristici in alcuni contesti internazionali (Albania, Brasile, Turchia, Spagna) al fine di individuare
il potenziale sviluppo di un middle management efficace nella gestione dei servizi infermieristici.

* Individuare il potenziale di sviluppo di un middle management infermieristico al fine di promuovere
innovazione;

*  Facilitare lo sviluppo di un middle management infermieristico.

Obiettivi Specifici
*  Confrontare la visione della leadership trasformazionale del middle management in alcuni contesti
internazionali.

Indicatori
Coinvolgimento nello studio di almeno 100 coordinatori in ogni contesto internazionale

Metodo e Strumenti
Il disegno di ricerca trasversale prevede un campionamento di convenienza, & espletato in un arco
temporale di circa 1 0 2 anni. Per garantire la qualita del rapporto finale dello studio, vengono utilizzate le
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linee guida Strengthening Reporting of Observational Studies in Epidemiology (STROBE) (17). Per valutare gli
stili di leadership prevalenti tra una coorte di infermieri coordinatori di ruolo e infermieri referenti in alcuni
contesti internazionali viene utilizzato il Questionario sulla Leadership Multifattoriale, modulo 6S (MLQ-6S),
sviluppato da Bass, & Avolio (18) sulla base di ricerche in piu discipline, ove é stata dimostrata la sua validita
e affidabilita.

Campione
¢ Somministrazione ad almeno 100 Infermieri coordinatori/referenti in alcuni contesti internazionali.

Strumenti

Il questionario MLQ-6S, composto da ventuno item, misura tre diversi stili di leadership: Leadership
Trasformazionale (TL), Leadership Transazionale (TAL) (Ricompensa contingente) e leadership passiva /
evitante (LF) (Gestione passiva per eccezione, Laissez-Faire), in sette dimensioni.

Ogni elemento misura uno dei tre stili di leadership, utilizzando una scala Likert a 5 punti (da 0 = per niente
a 4 =frequentemente, se non sempre).

| punteggi dei tre elementi, sotto i sette sottotemi, vengono quindi combinati per essere classificati in Alto
(9-12), Moderato (5-8) e Basso (1-4).

Inoltre sono previste alcune variabili sociodemografiche, come eta, genere, livello di istruzione, ecc.
elaborate congiuntamente all'MLQ-6S.

Analisi dei Dati

E prevista un‘analisi statistica multivariata con l'applicativo SPSS 25.0 (IBM Statistic). L'affidabilita dello
strumento é valutata con I'Alfa di Cronbach. Tutte le variabili di interesse sono sintetizzate con gli indici
statistici piu idonei. | risultati nei diversi gruppi di infermieri coordinatori e referenti vengono quindi messi
a confronto con i test non parametrici di Kruskall-Wallis o Mann-Whitney. Per ciascuna variabile si esegue
il test di Normalita e successivamente si applica il test piu appropriato. Viene anche valutata un’eventuale
correlazione tra soddisfazione sul lavoro e leadership trasformazionale utilizzando il coefficiente di
correlazione non parametrico Rho di Spearman.

Indicazioni Etiche

L'arruolamento del campione idoneo allo studio & su base volontaria dopo aver fornito tutte le informazioni
sulla ricerca, che implica anche I'espressione del consenso alla partecipazione. A tutti i partecipanti che
avranno acconsentito allo studio sara garantita la riservatezza durante tutte le fasi della ricerca e tutti i dati
saranno trattati in modo anonimo e aggregato.

I risultati di questo studio potrebbero indicare che le quattro componenti della leadership trasformazionale
(influenza idealizzata, motivazione ispiratrice, stimolazione intellettuale e considerazione individualizzata)
possano influenzare e aiutare a fornire una migliore comprensione dei collegamenti tra leadership
trasformazionale e innovazione. Questo aspetto € importante in quanto potrebbe dimostrare che la
leadership trasformazionale pud promuovere la generazione di capacita non sviluppate con lo stile di
leadership tradizionale.

Rilevanza Nazionale ed Internazionale

La ricerca si @ concentrata sulla leadership trasformazionale come impulso alla condivisione delle
conoscenze al fine di attivare il cambiamento. Questo stile viene solitamente studiato in combinazione con
la leadership transazionale (19). Pertanto, la ricerca futura potrebbe esplorare gli impatti sia di leadership di
trasformazione che di transazione per determinare quale € piu influente sullinnovazione del cambiamento
nelle organizzazioni sanitarie.
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TITOLO SINTETICO

VALUTAZIONE DEL DOLORE NELLA SINDROME DI DOWN
PAIN ASSESSMENT IN DOWN SYDROME

COORDINATORE PROGETTO RESP. DEL POLO
R. Latina D. D’Angelo

TITOLO PROGETTO
Costruzione e validazione di uno strumento in grado di valutare del dolore
nella popolazione fragile pediatrica con sindrome di Down

Development of a validated tool for assessing pain in pediatric patients
affected by the Down syndrome

Background: | soggetti con sindrome di Down (SD) sono una popolazione fragile esposta a innumerevoli
condizioni patologiche e molteplici comorbilita che richiedono frequenti prestazioni sanitarie, che
li espongono ad esperienze di dolore piu frequentemente rispetto ai soggetti sani. Ad oggi nessuno
strumento & in grado di discriminare la presenza /assenza del dolore in questa popolazione. Obiettivo:
costruire e testare uno strumento in grado di discriminare la presenza /assenza del dolore nei bambini con
SD

Metodi: studio osservazionale quali-quantitativo, su un campione di convenienza rappresentativo, per
costruire lo strumento, a partire dai comportamenti riferiti dai piccolo pazienti con SD, dalle osservazioni
dei caregivers professionali e dai genitori. Laccuratezza diagnostica verra determinate attraverso la curva di
ROC, sensibilita e specificita. Lo strumento sara testato in termini di validita e affidabilita.

Risultati attesi:

Lo strumento ottenuto di elevata specificita e sensibilita, validato sulla popolazione, pediatrica con deficit
cognitivo lieve o moderato, con SD sara in grado di misurare la severita del dolore.

Background: Patients affected by the Down Syndrome (DS) are particularly fragile and prone to develop
comorbidities. In fact, they are more subject to recurring hospital readmissions and exposed to painful
experiences in comparison to healthy population. Currently, there are no pain assessment tools focusing
on DS patients.

Objective: Developing and validating a pain assessment tool for paediatric patients affected by DS.
Method: A quali-quantitative observational study will be conducted on a convenient sample by exploring
patients’ behaviours and patients’ parents and healthcare professionals’ experiences. The pain assessment
tool diagnostic accuracy will be tested and graphically represented by the ROC curve. The newly developed
tool will also be tested for validity and reliability as well.

Expected outcomes: Developing and validating a highly specific and sensitive pain assessment tool in
paediatric patients affected by DS with mild or moderate cognitive impairment.

La Sindrome di Down (SD) & la pil comune anomalia congenita (1), caratterizzata da un cromosoma
soprannumerario che e responsabile sia dell’alterato decorso dello sviluppo psico-fisico che della disabilita
associata (2). In ltalia, le Linee Guida Multidisciplinari per I'Assistenza Integrata alle Persone con SD e alle
loro Famiglie (3) riferiscono la nascita di un bimbo ogni 1000 nati, corrispondente a circa 500 bambini ogni
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anno. In Italia le persone con SD sono circa 48.000, di cui solo il 21% ha un’eta inferiore a 14 anni. La fascia
di eta pili rappresentata e quella che va dai 15 a 44 anni (66% di questa popolazione), mentre solo il 13% ha
una eta superiore a 44 anni (4). | soggetti affetti da SD sono esposti a innumerevoli condizioni patologiche
in virtu delle molteplici comorbidita che caratterizzano il vissuto di questi pazienti, sono necessari
frequenti prestazioni sanitarie, chirurgiche e ricoveri ospedalieri, che li espongono ad esperienze di dolore
piu frequentemente rispetto ai soggetti sani. La peculiarita di questi piccoli pazienti & caratterizzata da
un abbassamento della soglia percepita (5), da una riduzione della tolleranza, da un aumento del tempo
di reazione e della persistenza del dolore e da un ritardo nella conduzione e modulazione del segnale
nocicettivo. Le espressioni verbali e il pianto spesso ridotti o assenti, mentre le espressioni facciali
sono evidenti (6,7), associate o meno al freezing, termine che indica I'immobilita del corpo e del volto,
utilizzato per esprimere la reazione al dolore di congelamento/paralisi che questi pazienti manifestano,
come se fossero insensibili al dolore. La difficolta nel riconoscimento del dolore aumenta anche a causa

’

espressive di questi soggetti, correlati allo sviluppo cognitivo. Sebbene il self-report rappresenta il gold
standard nella valutazione del dolore, esso diventa non sempre semplice applicarlo e interpretarlo (8), in
relazione all'individualita degli stessi, sia dal punto di vista comportamentale, dalla capacita espressiva
verbale, non verbale che paraverbale, nonché dallo sviluppo cognitivo degli stessi.

La ricerca nel panorama internazionale e italiano sembra non sia in grado di rispondere efficacemente ad
un bisogno di salute ad una popolazione fragile come quella affetta da SD con dolore (9).

Principali Obiettivi
e Costruire uno strumento valido e affidabile in grado di valutare l'intensita del dolore nella popolazione
pediatrica con SD

Secondari:

* Identificare i comportamenti patognomonici di dolore nella popolazione pediatrica con SD,
compatibilmente al loro grado di disabilita intellettiva;

¢ Identificare i comportamenti patognomonici da parte di un gruppo di genitori che identificano come
riferibili a dolore dei propri bambini;

¢ Mettere confronto a confrontare il punto di vista del genitore e del proprio bambino, per identificare
gli item dello strumento di misurazione;

e Testare il grado di discriminazione dello strumento per determinare I'assenza/presenza dolore.

e Testare la sensibilita e specificita del nuovo strumento.

*  Testare lo strumento in termini di validita di contenuto e costrutto e di affidabilita.

Indicatori

Indicatore 1: N° di indicatori comportamentali riferibili alla presenza di dolore attraverso I'analisi della
letteratura e l'osservazione dei piccoli pazienti con SD;

Indicatore 2: N° di indicatori riferiti dagli stessi bambini con SD (self-report) per la presenza di dolore;
Indicatore 3: N° di indicatori comportamentali riferibili alla presenza di dolore ottenuti attraverso focus
group con i genitori dei piccoli pazienti con SD;

Indicatore 4: N° di item da inserire in un modello di valutazione in grado di discriminare la presenza e
assenza del dolore almeno nell’80% dei bambini con SD osservati;

Indicatore 5: Specificita e sensibilita dello strumento superiori al 60%;

Indicatore 6: Grado di affidabilita superiore allo 0.75 e elevata accuratezza (validita).

Disegno
Trattasi di uno studio monocentrico osservazionale, quali-quantativo, sintetizzato nelle seguenti fasi:

Fase 1: Update della revisione della letteratura;
Fase 2: Determinazione dei comportamenti riconducibili a dolore attraverso l'osservazione da parte dei
caregiver professionali;
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Fase 3: Determinazione dei comportamenti riconducibili a dolore attraverso colloquio strutturato con un
campione di bambini con SD in presenza del genitore/i;

Fase 4: Determinazione dei comportamenti riconducibili a dolore attraverso colloquio strutturato o
focus group con il/i genitore/i dei bambini con SD;

Fase 5: Selezione degliitem e costruzione dello strumento

Fase 6: Applicazione dello strumento e confronto tra due popolazioni di bambini: SD versus sani, tra
gruppi omogenei, in termini di fascia di eta e capacita di verbalizzazione,;

Fase 7: Validazione dello strumento, anche in termini di affidabilita sulla popolazione pediatrica con SD,
attraverso confronto con gold-standard (Wong-Baker FACES Pain Rating Scale o Numeric rating
scale).

Variabili:

Tutte le variabili che verranno raccolte dai ricercatori sono descritte qui di seguito:

a) Per quanto riguarda i genitori: eta, sesso, scolarita, anni di vissuto e/o esperienza con il loro bambino;
presenza di altri figli, numero di ospedalizzazioni del loro bambino, motivi del ricovero, vissuto del
loro bambino quando ha dolore, comportamenti distintivi che hanno riscontrato durante la sintoma-
tologia dolorosa;

b) Per quanto riguarda i bambini: eta, sesso, anno di scuola che frequenta, grado di sviluppo cognitivo,
capacita/abilita comunicativa, capacita di comprensione degli altri

Criteri d'inclusione e d’esclusione

Sono inclusi tutti i bambini con SD, di eta compresa tra 6 e 18, con deficit cognitivo lieve e moderato, previo
consenso genitorale che volontariamente intendono partecipare, che afferiscono la UO di Genetica Medica
dell'Azienda Ospedali Riuniti Villa Sofia Cervello, di Palermo. Sono esclusi tutti i bambini con SD, di eta
inferiore a 6 e superiore a 18, e coloro che presentano un deficit cognitivo severo, e inabilita communicative
verbali (unable to self report), o che non abbiano consenso genitoriale.

Campionamento
Saranno arruolati un numero sufficienti di bambini in relazione al numero di item individuate nello
strumento (in genere il rapporto 1 item: 10 bambini).

Statistica e accuratezza diagnostica.

| dati sanno analizzati per statistica descrittiva. La validita sara testata attraverso la EFA, (Exploratory Factor
Analysis) e anche con scopi confermativi, CFA (Confirmatory Factor Analysis). Laffidabilita attraverso
specifici test. Per gli studi sull'accuratezza del test diagnostico, soglie specifiche saranno definite e i valori
al di sopra o al di sotto della soglia, a seconda delle diverse misure, saranno considerati positivi. Per I'analisi
saranno utilizzate le seguenti misure della precisione del test diagnostico: curve receiver operating (ROC) e,
per differenti soglie (se appropriate), sensibilita e specificita.

Implicazioni etiche
Lo studio verra realizzato dopo approvazione del Comitato Etico di riferimento, a tutela della dichiarazione
di Helsinki e della riservatezza dei dati, secondo la legge Italiana, solo previo consenso informato.

Dallo studio sara possibile ottenere uno strumento, di elevata specificita e sensibilita, da applicare alla
popolazione pediatrica con deficit cognitivo lieve o moderato, con SD, e in grado di misurare severita del
dolore.

Rilevanza nazionale ed internazionale per la professione infermieristica

Lo studio ha rilevanza nazionale e internazionale, in quanto non € presente uno strumento specifico
per questa complessa popolazione. Altresi, tale strumento, durante gli episodi di dolore, puo garantire
una misurazione efficace della sintomatologia dolorosa, misurare gli esiti post trattamento, in termini di
efficacia clinica e sollievo del dolore, a tutela di un diritto fondamentale. La sua originalita potrebbe essere
condivisa con i colleghi di altri Paesi della CE e non.
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TITOLO SINTETICO

COMPRESSIONI TORACICHE DI ALTA QUALITA: UN RCT
HIGH QUALITY CHEST COMPRESSIONS: AN RCT

COORDINATORE PROGETTO RESP. DEL POLO
R. Latina D. D’Angelo
P.lozzo

TITOLO PROGETTO

Utilizzo di una modalita di rianimazione cardiopolmonare “race” rispetto al
feedback del software di allenamento in tempo per compressioni toraciche
di alta qualita. Uno studio randomizzato

Using a cardiopulmonary resuscitation“race”mode versus training software
feedback in time for high quality chest compressions. A randomized trial
study

Introduzione: La competizione aiuta la motivazione degli studenti e rende I'apprendimento piu stimolante.
Tale approccio puo essere applicato anche nella formazione dei laici per migliorare I'acquisizione di alcune
performance come la rianimazione cardiopolmonare. Nonostante ci siano studi che testano la validita
del metodo su studenti delle scuole medie superiori, non abbiamo paritetici studi sulla popolazione
studentesca del Corso di Laurea (CdL) in infermieristica. Obiettivo: Questo studio si propone di valutare
I'efficacia di una formazione “race” con software in tempo reale, per I'acquisizione e il mantenimento delle
capacita tecniche di compressione toracica rispetto a una formazione standard con istruttore per gli
studenti CdL di Infermieristica

Metodi: Si tratta di un trial randomizzato controllato. A tal scopo sono stati utilizzati manichini con software
specifici. Le fasi principali consisteranno in una lezione frontale interattiva sulla rianimazione cardio-
polmonare, randomizzazione in cieco in due gruppi e valutazione delle performance. Le variabili saranno
analizzate attraverso il test di Pearson,e il test Mann-Whitney.

Risultati attesi: Questo studio permettera di verificare la superiorita del metodo race sull'apprendimento
tradizionale, rivolto agli studenti del terzo anno del CdL di Infermieristica. Gli apprendimenti raggiunti, in
termini di performance saranno di elevata qualita e aderenti ai parametri raccomandati dalle linee guida
della International Liaison Committee on Resuscitation. Le compressioni di qualita saranno fondamentali
per aumentare il tasso di sopravvivenza in contesti ospedalieri ed extraospedalieri delle persone in carico
dei nuovi laureati.

Background: Competition helps students’ motivation and makes learning more challenging.This approach
can also be applied in the training of lay people to improve the acquisition of performances such as
cardiopulmonary resuscitation skills.Although there are studies testing the validity of the method on
school students, we do not have peer studies on the undergraduate Nursing students.

This study aims to evaluate the effectiveness of a“race”training with software in real time*, for the acquisition
and maintenance of technical skills of chest compression compared to a standard training with instructor
for the undergraduate Nursing students.

Methods:This is a randomized trial. For this purpose, dummies with specific software have been used. The
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main phases will consist of an interactive lecture on cardiopulmonary resuscitation, blinded randomization
in two groups of the third-year students of the Nursing Degree and performance evaluation. The variables
will be analyzed through the Pearson test, and with Mann. -Whitney U-test.

Expected results: This study will allow us to verify the superiority of the race method versus traditional
learning, aimed at third-year students of the degree in Nursing. The learning achieved, in terms of
performance, will be of high quality and adhere to the parameters recommended by the guidelines of the
International Liaison Committee on Resuscitation. Quality compressions will be essential to increase the
survival rate of new graduates in hospital and pre-hospital settings.

Le compressioni toraciche di alta qualita sono fondamentali per migliorare la sopravvivenza dall’arresto
cardiaco. Un numero crescente di prove evidenzia I'associazione tra la qualita delle manovre di rianimazione
e l'esito dei pazienti(1). Velocita, profondita, espansione e posizione delle mani adeguate sonorequisiti
fondamentali.Si definiscono compressioni toraciche di alta qualita, quando applicate alla rianimazione
cardiopolmonare (RCP), sono associate a tassi di sopravvivenza sia in ambiente intra-ospedaliero che
extraospedaliero (2). In effetti, frequenza e profondita adeguate sono state associate a un migliore flusso
sanguigno e apporto diossigeno cardiaco e cerebrale e ad un aumento del tasso di ritorno della circolazione
spontanea.ll rilascio incompleto del torace ¢ stato associato a un ridotto ritorno venoso al cuore e di
conseguenza a una riduzione della pressione arteriosa media e delle pressioni di perfusione coronarica
e cerebrale (3). Recentemente, sono stati introdotti numerosi dispositivi di feedback automatizzato in
tempo reale al fine di migliorare sia la formazione che le prestazioni della RCP (4), i quali forniscono un
feedback basato sulla valutazione diretta dei parametri della RCP e sulla loro visualizzazione in tempo
reale attraverso un’interfaccia software.l tirocinanti possono quindi leggere gli attuali parametri RCP ed
eventualmente adottare misure correttive per migliorare la qualita del massaggio .Quando applicati questi
dispositivi per 'apprendimento, hanno migliorato I'acquisizione, la conservazione e I'aderenza ai parametri
raccomandati dalle linee guida (5). C'¢ un ampio riconoscimento dell'importanza del BLS nella formazione
curricolare degli studenti del Corso di laurea (CdL) in Infermieristica. Questa politica & stata approvata
da diverse societa scientifiche tra cui il Consiglio europeo per la rianimazione (ERC) insieme alle autorita
governative (6). In letteratura e stato descritto come la competizione aiuta a motivare gli studenti e rende
I'apprendimento piu stimolante. In tal senso, nello studio di Cortegiani et al. (2017) (7) emergeche la qualita
del massaggio cardiaco in un campione di studenti delle scuole secondarie, era migliore nel gruppo che
utilizzava un“software con feedback in tempo reale’, rispetto a quello tradizionale, basato esclusivamente
sulle correzioni dell'istruttore. A nostra conoscenza, non sono disponibili dati dell’approccio “race o gara”
utilizzando di un“software con feedback in tempo reale” come strumento di simulazione per una RCP di
qualita tra gli studenti del CdL di Infermieristica.

Obiettivo generale

Lo scopo di questo studio & di valutare l'efficacia di una formazione con “software con feedback in tempo
reale’,per I'acquisizione e il mantenimento delle capacita tecniche di compressione toracica rispetto a una
formazione standard con istruttore tra gli studenti CdL di Infermieristica

Obiettivi specifici
1. La competizione aiuta la motivazione degli studenti e rendere I'apprendimento divertente

2. Quali strumenti durante la formazione CPR potrebbero migliorare alcune delle metriche oggettive
associate alla RCP di alta qualita?

Indicatori

Indicatore 1: punteggio di compressioni toraciche efficaci , calcolato dal software a 7/10 giorni dalla
formazione, superiore al 98%.

Indicatore 2: numero di compressioni toraciche efficaci al minuto simulate comprese tra 100-120 (min).

Indicatore 3: profondita media di compressione toracica e profondita adeguata (5 cm) determinato dal
software.

Indicatore 4: corretta postura e posizione delle mani durante la simulazione nel 98% dei discenti
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Natura dello studio

Trial randomizzato controllato in doppio cieco. Lo studio puo essere sintetizzato in diverse fasi:

Fase 1

Nella prima fase, un istruttore qualificato svolgera una lezione frontale interattiva di 30 minuti sull'arresto
cardiaco e sul BLS a tutti gli studenti partecipantie spieghera le caratteristiche delle compressioni toraciche
di di alta qualita, vale a dire un’adeguata frequenza di compressione, profondita, rilascio e posizione
delle mani secondo le linee guida.Durante questa fase, uno sperimentatore, che non ha partecipato alla
lezione frontale, ha assegnera un codice identificativo a ciascun partecipante presente ed eseguira la
randomizzazione degli studenti nei due gruppi paralleli: 1. Gruppo (A) che usera il software tradizionale e
2. Gruppo (B) gruppo con software con competizione (race).

Fase 2

All'inizio della seconda fase, i partecipanti di entrambi i gruppi familizzeranno con le attrezzature/dispositivi
utilizzati per la loro formazione. In questa fase saranno coinvolti due istruttori, uno per tutti gli studenti
di ogni gruppo. Gli studenti randomizzati nel gruppo A riceveranno una formazione dallistruttore sulle
compressioni toraciche utilizzando un manichino collegato a un personal computer che usa un software
specifico che ha dimostrato un feedback elettronico in tempo reale sulla qualita della RCP.E stato insegnato
loro I'uso del software, l'interpretazione dei dati in tempo reale ei parametri che dovrebbero raggiungere.
In primo luogo, gli studenti di entrambi i gruppi hanno iniziato a esercitarsi fino al raggiungimento di
una competenza tecnica minima sufficiente per eseguire una sessione di formazione di 2 minuti secondo
I'istruttore responsabile. In secondo luogo, il gruppo A ha eseguira una sessione di formazione di 2 minuti.
Il gruppo B ha ricevera un feedback correlata al punteggio raggiunto in gara .

Fase 3

Sette giorni dopo, a tutti gli studenti che hanno partecipato alla Fase 2 della sperimentazione sara chiesto
di ripetere una sessione di compressioni toraciche di 2 minuti senza feedback. Tutte le performance dei
partecipanti saranno registrate da un software. Un istruttore, in cieco rispetto al gruppo di randomizzazione,
che non ha partecipato alle fasi precedenti, ha giudichera le prestazioni degli studenti dando un giudizio
complessivo dicotomico. Listruttore non sara in grado di vedere i dati in tempo reale dal software durante
la sessione. Gli studenti che non hanno tentato tutte le fasi di prova sono stati esclusi dallo studio.

Campione /criteri di inclusione e di esclusione

La dimensione del campione é stata stimata in N = 150 (alfa 0,05; potenza 90%). Abbiamo stimato che, con
una dimensione del campione di 150, lo studio avrebbe una potenza del 90% per rilevare una differenza
minima di 15 punti percentuali nel punteggio di compressione a 7 giorni dall’allenamento tra i due gruppi
(con a =5%). Criteri di inclusione: studenti infermieri > 18 anni che hanno dato il consenso informato

Criteri di esclusione: studenti che si rifiutano di partecipare allo studio per qualsiasi motivo.

Analisi Statistica e aspetti etici

La distribuzione delle variabili sara analizzata con il test di D’Agostino-Pearson e controllata la distribuzione
del grafico dei dati per il rilevamento dell'asimmetria. Saranno calcolate la media e la deviazione standard
per variabili con una distribuzione normale. In caso di normalita, sara adottato un t-test. Sara eseguito
iltest. di Mann-Whitney U- Mann-Whitney U e la statistica del test Z. Saranno riportati come misura delle
differenze tra i gruppi p< 0,05 considerato statisticamente significativo. Saranno adottate le linee guida
CONSORT. Lo studio verra approvato dal Comitato Etico a tutela della dichiarazione di Helsinki e della
normativa vigente in tema di tutela dei dati.

Strumenti
e software per la rilevazione dei dati
*  Manichini compatibili con software per la rilevazione delle performance

Questo studio permettera di verificare la superiorita del metodo race sull'apprendimento tradizionale,
rivolto agli studenti del terzo anno del CdL di Infermieristica. Gli apprendimenti raggiunti, in termini
di performance saranno di elevata qualita e aderenti ai parametri raccomandati dalle linee guida della
International Liaison Committee on Resuscitation. Le compressioni di qualita saranno fondamentali per
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aumentare il tasso di sopravvivenza in contesti ospedalieri ed extraospedalieri delle persone in carico dei
nuovi laureati.

DESCRIZIONE ATTIVITA RISORSE IMPEGNATE DURATA
Analisidisfondo Coordinatori dello studio Dal 01/05/2022 al 30/06/2022
Protocollo ed approvazione comitato etico Coordinatori dello studio Dal 30/06/2022 al 31/07/2022
Stipula convenzione OPI Roma e Dpt. Promise | Coordinatori dello studio Dal 30/06/2022 al 31/07/2022
UNIPA
Arruolamento studenti e realizzazione Coordinatori dello studio Dal 01/09/2022 al 31/01/2023
simulazione
Raccolta dati ed elaborazionistatistiche Coordinatori dello studio Dal 01/02/2023 al 31/03/2023
Stesurareportdiricerca Coordinatori dello studio Dal 01/04/2023 al 30/04/2023
Pubblicazionefinale Coordinatori dello studio Dal 01/05/2023 al 31/05/2023
Chiusuraprogetto 31/05/2023

oordinatori dello studio

MAG 22
GIU 22
LUG 22
SET 22
OTT 22
NOV 22
DIC 22
GEN 23
FEB 23
MAR 23
APR 23
MAG 23

MESE

Analisidisfondo

Protocollo ed approvazione
comitato etico

Stipula convenzione OPI Roma e
Dipartimento Promise UNIPA

Arruolamento studenti e
realizzazione simulazione

Raccolta dati ed elaborazioni
statistiche

Stesurareportdiricerca

Pubblicazione finale

Chiusura progetto
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TITOLO SINTETICO

VHPS PATIENTS’ EXPERIENCE

COORDINATORE PROGETTO RESP. DEL POLO
J. Fiorini D. D'Angelo

TITOLO PROGETTO

La preservazione del patrimonio venoso e I'esperienza dei pazienti: un trial
clinico randomizzato

Vessel health and preservation and patients’ experience: a randomized
controlled trial

Background: Lospedalizzazione richiede il posizionamento di un accesso venoso periferico. Quest’attivita
comporta una diminuzione della qualita del patrimonio venoso. Per evitare questo e stato sviluppato
un modello proattivo definito Vessel Health and Preservation Programme, che ha portato alla recente
validazione della Vessel health and preservation scale. Sebbene perd I'approccio proattivo e la nuova scala
abbiano mostrato innumerevoli vantaggi, non & mai stato considerato lI'impatto che possa avere sulla
qualita di Caring percepito dagli utenti.

Obiettivi: Implementare nella pratica clinica infermieristica un nuovo protocollo di gestione proattiva del
patrimonio venoso dei pazienti, che preveda I'utilizzo della Vessel health and preservation scale, e valutare
I'influenza di tale approccio sulla qualita di Caring percepita dagli utenti.

Metodi e Strumenti: Verra condotto un trial clinico randomizzato, su un gruppo di pazienti a rischio di
compromissione del patrimonio venoso. Verra somministrata la Vessel health and preservation scale per
dividere i pazientiin due gruppi. ll gruppo sperimentale verra trattato con approccio proattivo; il gruppo di
controllo verra trattato secondo la comune pratica clinica. Alla dimissione tutti i pazienti verranno valutati
per I'end point primari e verranno usate la Caring Behaviour Scale e la Patient Satisfaction Tool per misurare
rispettivamente la qualita di Caring percepita dagli utenti e la loro soddisfazione in relazione alla gestione
del patrimonio venoso.

Risultati Attesi: Si pensa di poter verificare che i soggetti presi in carico precocemente attraverso la Vessel
health and Preservation Scale, mantengano preservato il proprio patrimonio venoso, non presentino flebiti
e/o stravasi e percepiscano una migliore qualita di Caring.

Background: Hospitalization requires the placement of a peripheral venous access. This activity involves a
decrease of vessels’ quality. To avoid this, a proactive model called Vessel Health and Preservation Program
was developed, which led to the recent validation of the Vessel health and preservation scale. Although the
proactive approach and the new scale have shown countless advantages, its impact on the Caring quality
perceived by patients has not been investigated.

Aim: The purpose is implementing a new proactive management protocol for patients’ vessel quality in
clinical nursing practice, which involves the use of the Vessel health and preservation scale, and evaluate
the influence of this approach on Caring quality perceived by patients.

Methods and Tools: A randomized controlled trial will be conducted on a group of patients at risk of
compromising vessel quality. The Vessel health and preservation scale will be administered to divide
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patients into two groups. The experimental group will be treated with a proactive approach; the control
group will be treated according to common clinical practice. Upon discharge, all patients will be evaluated
for the primary end point and the Caring Behaviour Scale and the Patient Satisfaction Tool will be used for
measuring the Caring Quality and the patients satisfaction related to vessel management.

Expected Results: It's thought to be able to verify that the subjects taken in charge early through the
Vessel health and Preservation Scale, keep their venous patrimony preserved, do not have phlebitis and /
or extravasations and will refer an improved Caring quality.

La pratica assistenziale piu frequente quando una persona viene ospedalizzata & il posizionamento di un
accesso venoso periferico. E stato stimato che tra il 70-90% dei pazienti ospedalizzati necessita realmente
di un device vascolare, fatta eccezione dei pazienti che si dovranno sottoporre ad un intervento chirurgico,
per i quali il posizionamento & necessario (1,2).

L'accesso vascolare viene posizionato e gestito quotidianamente dagli infermieri (3,4) e tipicamente la
maggior parte dei device posizionati & un accesso venoso periferico (5). Il posizionamento viene eseguito
con una tecnica blind, usando la semplice ispezione e palpazione delle vene degli arti superiori, senza
ricorrere ad ausili, come I'ecografia, per identificare possibili siti di venipuntura (6,7). Con questo tipo di
approccio, definito in letteratura come tradizionale, vengono eseguite ripetute venipunture fino a quando
non si ottiene un accesso venoso valido, dal quale refluisce sangue e permette l'infusione di liquidi o farmaci
(8-10). Lapplicazione dell'approccio tradizionale nella comune pratica assistenziale implica generalmente
una diminuzione della qualita delle vene durante la degenza ospedaliera, fino al loro esaurimento, con
conseguente impossibilita nel posizionare un nuovo accesso venoso periferico. Quando l'infermiere non &
piu in grado di reperire una vena facilmente, la persona assistita percepisce dolore, distress e ansia a causa
delle numerose venipunture, ed inevitabilmente aumentano i giorni di degenza (11,12) e di conseguenza,
anche i costi per le organizzazione sanitarie (4,13).

Per migliorare la pratica assistenziale relativa alla gestione del patrimonio venoso, € stato sviluppato un
modello proattivo definito Vessel Health and Preservation Programme (14-16). Questo comprende tutti
gli aspetti correlati alla preservazione della qualita delle vene, dalla sua valutazione alla scelta del device
vascolare, fino alla rivalutazione quotidiana ed eventuale rimozione di qualsiasi accesso venoso (14,17). Il
modello proattivo proposto offre una standardizzazione dell’approccio al patrimonio venoso, basandosi su
alcuni assunti: la scelta e il posizionamento del giusto dispositivo vascolare entro le 72 ore dal ricovero, in
accordo con i tempi e la tipologia di trattamento infusionale da eseguire (15,18), e la preservazione della
qualita delle vene per future necessita (14,17-19). Lapproccio proattivo migliora gli outcomes assistenziali
(4), in termini di corretta e tempestiva somministrazione della terapia infusionale e percezione della
persona assistita in relazione ai dispositivi vascolari, e permette, infine, di ridurre tempi e costi di degenza
(14,17,19,20).

Sugli assunti dell’'approccio proattivo al patrimonio venoso, € stata anche sviluppata, validata e testata nella
pratica clinica una scala per la valutazione del patrimonio venoso, Vessel health and preservation scale (21). Lo
strumento identifica, tra tutte le persone ricoverate e che necessitano di terapia infusionale, coloro che sono
arischio di diminuzione della qualita del patrimonio venoso. Clinicamente lo strumento ha un ruolo chiave
in quanto permette agli infermieri del reparto di prendersi carico proattivamente del patrimonio venoso
dei propri assistiti, potendo richiedere, in modo proattivo, la consulenza di un professionista specialista in
accessi vascolari (21) per poter posizionare tempestivamente un dispositivo vascolare che evita al malato
inutili e ridondanti veni punture inefficaci (4,14,17), aumentando il tasso di successo del posizionamento
degli accessi vascolari (22), la soddisfazione degli utenti (23) e riducendo cosi costi e complicanze (24).
Sebbene I'approccio proattivo e la Vessel health and preservation scale abbiano mostrato innumerevoli
vantaggi (17,20,25), e i professionisti sanitari riconoscano I'utilita di un supporto decisionale per la scelta
del giusto device vascolare (26), non & mai stato studiato come la qualita del Caring offerto ai pazienti sia
influenzata da tale approccio (4,25), non consentendo fino in fondo di poter affermare la completa efficacia
ed efficienza della sua implementazione nella pratica clinica.

Obiettivi generali

Alla luce di quanto esposto, si & pensato di condurre uno studio osservazionale prospettivo randomizzato
con lo scopo di implementare nella pratica clinica infermieristica I'approccio proattivo nella gestione del
patrimonio venoso dei pazienti.

165



Centro di Eccellenza
per la Cultura
e la Ricerca Infermieristica

Obiettivi specifici

In particolare, con lo studio si vorrebbero raggiungere i seguenti obiettivi specifici:

¢ valutare l'efficacia clinico-assistenziale dell'approccio proattivo;

¢ valutare la qualita della gestione del patrimonio venoso e del Caring percepito dagli utenti.

Setting di riferimento

Lo studio verra condotto all'interno di un Ospedale Universitario dove & stato implementato dal 2012 un
servizio di consulenza infermieristica per la valutazione del patrimonio venoso e posizionamento di accessi
vascolari presso la stanza di degenza. Il servizio viene erogato da 4 infermieri specialisti in accessi vascolari
e il team nasce con l'obiettivo di prendere in carico proattivamente il patrimonio venoso dei pazienti. E
previsto un sistema interno per la richiesta informatizzata di consulenze infermieristiche specialistiche
in accessi vascolari da erogare a pazienti, la cui procedura & difficoltosa, irreperibilita di un vaso venoso,
trattamento infusionale previsto superiore al mese di ricovero (18) o presenza problematiche evidenti,
come segni di ripetute venipunture, edema e/o flebiti diffusi agli arti superiori. La consulenza infermieristica
di valutazione ecografica del patrimonio venoso e posizionamento di device vascolare viene richiesta
esclusivamente dai medici dei rispettivi utenti su manifestate necessita e viene solitamente espletata nelle
24 ore successive alla data della richiesta. Disegno

Verra condotto uno studio prospettico randomizzato, al fine di confrontare I'efficacia del protocollo proattivo
di presa in carico precoce dei pazienti e della Vessel health and preservation scale (VHPs), strumento per la
conservazione del patrimonio venoso dei pazienti ospedalizzati. Allingresso in ospedale, tutti i pazienti
arruolati verranno sottoposti alla valutazione della qualita delle vene e di eventuali flebiti, con i rispettivi
strumenti il ‘Peripheral vein assessment tool’ (16,19,25)e la ‘Phlebitis Scale’(27,28). Successivamente,
verranno randomizzati in due gruppi (sperimentale e controllo).

Ai soggetti del gruppo sperimentale verra somministrata la VHPs e in caso di score = 15 (score che
identifica il rischio di compromissione della qualita delle vene), verra effettuata da parte degli infermieri di
reparto la richiesta della consulenza infermieristica per la valutazione del patrimonio venoso ed eventuale
posizionamento precoce del giusto device vascolare. | soggetti del gruppo sperimentale con score < 15
verranno monitorati settimanalmente o ad ogni cambiamento di iter terapeutico. Gli appartenenti al
gruppo di controllo, invece, saranno i soggetti che verranno assistiti secondo la comune pratica clinica,
ossia il patrimonio venoso verra gestito dagli infermieri del reparto di degenza in cui saranno ricoverati
con l'accesso venoso periferico (approccio tradizionale) e la richiesta di consulenza infermieristica per la
valutazione del patrimonio venoso avverra secondo tempistiche e modalita precedentemente definite.
Ad entrambi i gruppi in studio verranno somministrati alla dimissione la Caring Behaviour Scale (29) per
misurare la qualita di Caring percepita duranteil ricovero e la Patient Satisfaction Evaluation tool for VHP (15)
per valutare la soddisfazione delle pratiche infermieristiche relative alla gestione del patrimonio venoso.

Campione

Verranno arruolati nello studio pazienti adulti che necessitano di terapia infusionale. E stato individuato
quale outcomes primario la preservazione della qualita delle vene degli arti superiori alla dimissione,
ovvero il mantenimento della stessa categoria di qualita delle vene secondo il ‘Peripheral vein assessment
tool; e la mancanza di complicanze localizzate agli arti superiori, come flebiti e/o stravasi.

Verranno arruolati pazienti con le seguenti caratteristiche: maggiorenni e che esprimeranno il loro consenso
a partecipare allo studio. Saranno esclusi pazienti: pediatrici, con deficit neurologici e/o terminali, non
complianti allo studio (e.g. rifiuto di un posizionamento di un device vascolare).

Procedura

Durante la degenza ospedaliera, i pazienti arruolati, che dovranno eseguire trattamenti infusionali per
via endovenosa, verranno sottoposti alla valutazione della qualita del patrimonio venoso nelle prime 48
ore successive al ricovero presso 'unita operativa attraverso strumenti il ‘Peripheral vein assessment tool’
(16,19,25) e la‘Phlebitis Scale’(27,28).

Tutti i pazienti verranno adeguatamente informati della ricerca che si condurra da un ricercatore non
direttamente coinvolto nello studio, e solo dopo I'acquisizione del consenso informato, si procedera alla
loro assegnazione ad uno dei due gruppi studiati in maniera casuale. | pazienti verranno randomizzati nel
gruppo presa in carico precoce (sperimentale) o nel gruppo di controllo (comune pratica clinica) sequendo
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l'ordine cronologico della data di arruolamento: il primo paziente veniva assegnato al gruppo sperimentale,
il successivo al gruppo di controllo, e cosi via. Coloro che non esprimevano il consenso per partecipare allo
studio o che non rispondevano ai criteri di inclusione previsti, verranno trattati secondo la comune prassi
assistenziale.

In caso di conclamato rischio di diminuzione della qualita delle vene, ossia di score finale della VHPs
superiore o uguale a 15, gli infermieri del reparto potranno richiedere la consulenza infermieristica per la
valutazione ecografica del patrimonio venoso per la scelta e il posizionamento del giusto device vascolare
alla giusta persona assistita.

Indipendentemente dal gruppo di assegnazione nello studio, alla dimissione i pazienti riceveranno un
questionario per la valutazione della qualita del Caring offerto e della gestione del patrimonio venoso.

Analisi statistica

Per verificare il raggiungimento degli obiettivi, i dati verranno raccolti in un dataset Excel e poi analizzati
con SPSS v. 22.0 (IBM® SPSS® Statistics, USA). Verranno avviate analisi di statistica descrittiva e inferenziale.
Verranno eseguiti I'analisi del t test a campioni indipendenti per controllare la differenza nelle medie tra
i giorni di richiesta di consulenza specialistica eseguita dagli infermieri di reparto e i medici curanti nei
soggetti casi e il test del’/ANOVA ad una via con post hoc di Tukey. Verra inoltre calcolato il rischio relativo
(RR) e gli intervalli di confidenza (IC) tra i soggetti presi in carico proattivamente nel gruppo sperimentale
e nel gruppo di controllo, in relazione all'outcome preservazione qualita delle vene e presenza di flebiti e
stravasi. | risultati saranno considerati statisticamente significative con una p value <0.05.

Dall'elaborazione e I'analisi delle informazioni ottenute da questo studio si pensa di poter valutare l'efficacia
clinico-assistenziale di uno strumento per la presa in carico proattiva del patrimonio venoso dei pazienti
ospedalizzati.

Ci si aspetta di evidenziare che i soggetti presi in carico precocemente attraverso la Vessel health and
Preservation Scale mantengano preservato il proprio patrimonio venoso. In particolare, ci si aspetta che
gli infermieri del reparto riconoscano il ruolo chiave dello strumento e della sua applicabilita ed utilita
clinico assistenziale nel valutare proattivamente la qualita delle vene dei propri assistiti. In tal senso,
I'infermiere di reparto diventa responsabile della corretta gestione del patrimonio venoso, identificando
i soggetti a rischio di diminuzione della qualita delle vene ed indirizzando tali assistiti verso specialisti nel
posizionamento degli accessi vascolari.

Dai risultati dello studio, coerentemente a quanto presente in letteratura, ci si aspetta di verificare
una sensibilizzazione degli infermieri alla gestione proattiva del patrimonio venoso e aumento della
soddisfazione degli utenti partecipanti al progetto.

Infine, lo studio permettera di comprendere anche il punto di vista esperienziale dei soggetti assistiti
in termini di qualita del Caring offerto e della gestione del patrimonio venoso. In questo modo, si potra
comprendere la reale e completa efficacia della gestione proattiva del patrimonio venoso. Ci si aspetta
che i soggetti gestiti con l'approccio proattivo riferiscano una maggiore qualita di Caring e risultino piu
soddisfatti della gestione del patrimonio venoso, rispetto ai soggetti che durante il ricovero sono affidati
alla comune pratica assistenziale.

DESCRIZIONE ATTIVITA PROGETTO DI

RICERCA SOGGETTI COINVOLTI DURATA

Pianificazione delle attivita:
1 «  revisione bibliografica
» allineamento del gruppo diricerca

Project manager e

co-investigator Aprile - Giugno 2022

Avvio del progetto
2 «  stesura del progetto di ricerca
«  autorizzazione del comitato etico

Project manager e

- - Luglio - Settembre 2022
co-investigator

167



Centro di Eccellenza
per la Cultura
e la Ricerca Infermieristica

DESCRIZIONE ATTIVITA PROGETTO DI
SOGGETTI COINVOLTI DURATA
RICERCA
Indagine . . Project manager e Settembre - Novembre
3 « arruolamento dei soggetti - -
. co-investigator 2022
+  raccolta dati
Stesura del Report:
«  Elaborazione dei dati
4 ’ Scrlfct.ura d?' repor.t finale -, Pro!ect managere Novembre — Dicembre 2022
»  Revisione linguistica ed editing co-investigator
. Pubblicazione in Open Access
5 Condivisione e diffusione Pro!eCt manager e Dicembre 2022
co-investigator
~
N o~ (] o~ [a]
~| 8|88 8|/8 8|88
N S = I g = N w =
o U - - (U]
o < | 2 = | o | ¥
S| =|5|2|2|4|6|=2|3a

Pianificazione delle attivita e avvio del progetto:

revisione bibliografica

allineamento del gruppo di ricerca

Avvio del progetto

Stesura del progetto diricerca

Autorizzazione del comitato etico

Indagine

Arruolamento dei soggetti

Raccolta dati

Stesura del Report finale:

Elaborazione dei dati

Scrittura del Report finale

Revisione linguistica ed editing

Pubblicazione

Condivisione e diffusione

168




10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Van Loon FHJ, Puijn LAPM, Houterman S, Bouwman ARA. Development of the A-DIVA scale: A clinical
predictive scale to identify difficult intravenous access in adult patients based on clinical observations.
Med (United States). 2016;95(16):1-8.

Civetta G, Cortesi S, Mancardi M, De Pirro A, Vischio M, Mazzocchi M, et al. EA-DIVA score (Enhanced
Adult DIVA score): A new scale to predict difficult preoperative venous cannulation in adult surgical
patients. J Vasc Access. 2019;20(3):281-9.

Sandstrom L, Forsberg A. Problems associated with performance of peripheral intravenous
catheterization in relation to working experience. J Vasc Nurs. 2018;36(4):196-202.

Fiorini J, Venturini G, Conti F, Funaro E, Caruso R, Kangasniemi M, et al. Vessel health and preservation:
An integrative review. Vol. 28, Journal of Clinical Nursing. Blackwell Publishing Ltd; 2019. p. 1039-49.

Alexandrou E, Ray-Barruel G, Carr PJ, Frost S, Inwood S, Higgins N, et al. International prevalence of the
use of peripheral intravenous catheters. J Hosp Med. 2015;10(8):530-3.

Hadaway L. Vascular access devices: meeting patient’s needs. MEDSURG Nurs. 1999;8(5):296-303.
Walker E. Piloting a nurse-led ultrasound cannulation scheme. Br J Nurs. 2009;18(14):854-9.

Carr PJ, Rippey JCR, Budgeon CA, Cooke ML, Higgins N, Rickard CM. Insertion of peripheral intravenous
cannulae in the emergency department: Factors associated with first-time insertion success. J Vasc
Access. 2016;17(2):182-90.

Sebbane M, Claret PG, Lefebvre S, Mercier G, Rubenovitch J, Jreige R, et al. Predicting peripheral venous
access difficulty in the Emergency Department using body mass index and a clinical evaluation of
venous accessibility. J Emerg Med. 2013;44(2):299-305.

Tiwari MM, Hermsen ED, Charlton ME, Anderson JR, Rupp ME. Inappropriate intravascular device use:
a prospective study. J Hosp Infect. 2011 Jun;78(2):128-32.

Larsen E, Keogh S, Marsh N, Rickard C. Experiences of peripheral IV insertion in hospital: a qualitative
study. Br J Nurs. 2017;26(19):518-25.

Cooke M, Ullman AJ, Ray-Barruel G, Wallis M, Corley A, Rickard CM. Not “just” an intravenous line:
Consumer perspectives on peripheral intravenous cannulation (PIVC). An international cross-sectional
survey of 25 countries. Young B, editor. PLoS One [Internet]. 2018 Feb 28;13(2):e0193436. Available
from: https://dx.plos.org/10.1371/journal.pone.0193436

Blackburn PL. Vessel Health and Preservation : The Proactive Approach. In: Milan S, editor. Peripherally
Inserted Central Venoous Catheters. 2014. p. 21-30.

Moureau NL, Trick N, Nifong T, Perry C, Kelley C, Carrico R, et al. Vessel health and preservation ( Part
1): A new evidence-based approach to vascular access selection and management. J Vasc Access.
2012;13(3):351-6.

Moureau NL. Vessel Health and Preservation: The Right Approach for Vascular Access [Internet]. Vessel
Health and Preservation: The Right Approach for Vascular Access. Springer International Publishing;
2019. 303 p. Available from: https://doi.org/10.1007/978-3-030-03149-7

Hallam C, Denton A, Weston V, Dunn H, Jackson T, Keeling S, et al. UK Vessel Health and Preservation
(VHP) Framework: a commentary on the updated VHP 2020. J Infect Prev. 2020 Dec 14;1-9.

Jackson T, Hallam C, Corner T, Hill S. Right line, right patient, right time: every choice matters. Br J Nurs.
2013;22(8):524-8.

Moureau NL, Chopra V. Indications for peripheral, midline and central catheters: summary of the
MAGIC recommendations. Br J Nurs. 2016;25(8):515-24.

Shaw SJ. Using the Vessel Health and Preservation framework to enhance vein assessment and vascular
access device selection. Nurs Stand. 2017;31(46):50-61.

169



20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

Centro di Eccellenza
per la Cultura
e la Ricerca Infermieristica

Hallam C, Weston V, Denton A, Hill S, Bodenham A, Dunn H, et al. Development of the UK Vessel Health
and Preservation (VHP ) framework : a multi-organisational collaborative. J Infect Prev. 2016;17(2):65-
72.

Fiorini J, Piredda M, Zaghini F, Venturini G, Colella S, Conti F, et al. Vessel health and preservation:
Development and validation of a proactive instrument. Collegian [Internet]. 2021; Available from:
https://doi.org/10.1016/j.colegn.2021.02.005

Chiricolo G, Balk A, Raio C, Wen W, Mihailos A, Ayala S. Higher success rates and satisfaction in difficult
venous access patients with a guide wire-associated peripheral venous catheter. Am J Emerg Med.
2015 Dec 1;33(12):1742-4.

Hawes ML. A proactive approach to combating venous depletion in the hospital setting. J Infus Nurs.
2007;30(1):33-44.

Carr PJ, Higgins NS, Cooke ML, Mihala G, Rickard CM. Vascular access specialist teams for device
insertion and prevention of failure. Cochrane Database Syst Rev. 2018;(3).

Weston V, Nightingale A, Loughlin CO, Ventura R. The implementation of the Vessel Health and
Preservation framework. Br J Nurs. 2017;26(8):S18-22.

Burnett E, Hallam C, Curran ET, Weston V. Vessel Health and Preservation Framework: Use of the
outcome logic model for evaluation. J Infect Prev. 2018;19(5):228-34.

Groll D, Davies B, Mac Donald J, Nelson S, Virani T. Evaluation of the psychometric properties of the
phlebitis and infiltration scales for the assessment of complications of peripheral vascular access
devices. J Infus Nurs. 2010;33(6):385-90.

Infusion Nurses Society. The 2016 Infusion Therapy Standards of Practice. Vol. 39, Journal of Infusion
Nursing. 2016. 10-18 p.

Piredda M, GhezziV, Fenizia E, Marchetti A, Petitti T, De Marinis MG, et al. Development and psychometric
testing of a new instrument to measure the caring behaviour of nurses in italian acute care settings. J
Adv Nurs. 2017;73(12):3178-88.

170



TITOLO SINTETICO

DIGITAL ULCER FLARES IN SYSTEMIC SCLEROSIS (DUFLASS)

COORDINATORE PROGETTO RESP. DEL POLO
K. El Aoufy D.D’Angelo

TITOLO DEL PROGETTO
Ulcere digitali Sclerodermiche: dolore e infammazione della cute peri-
lesionale sono sempre correlate alla presenza di infezione?

Sceroderma Digital Ulcers: does pain and perilesional inflammation always
related to ulcer infection?

Digital ulcers occurring on the fingers are common in patients with systemic sclerosis (SSc), often referred
to as’scleroderma’ In clinical practice we often recognise that ulcers show signs of ‘inflammation’ or ‘Flare’
(e.g., redness and swelling), however, this has not been studied to date. Therefore, clinicians typically
assume that ulcer flares are from ulcer infection and treat accordingly with antibiotic therapy. However,
inflammation is also a normal part of wound healing. Thus, the present study aims at assessing the presence
of pain, inflammation of perilesional skin and infection in Scleroderma digital ulcers, in order to define
whether local antibiotic treatment during the change of the dressing is required. A cross sectional study
is designed to enrol consecutive patients with SSc to evaluate clinical and clinimetric parameters in 100
digital ulcers.

Le ulcere digitali sono molto frequenti nei pazienti con Sclerosi Sistemica (SSc), spesso definitia
“Sclerodermia”. Nella pratica clinica quotidiana, le ulcere digitali presentano spesso segni di‘inflammazione’
o ‘flare’ (ad es. arrossamento e gonfiore), tuttavia, questo aspetto non é stato ad oggi approfondito.
Generalmente, i medici e gli infermieri specialisti in wound care che si occupano del trattamento delle
ulcere sclerodermiche associano lo stato di“flare” dell'ulcera alla presenza di un'infezione che viene trattata
con terapia antibiotica. Tuttavia, il processo inflammatorio e parte integrante del processo di guarigione,
quindi, il presente studio trasversale si pone lo scopo di arruolare pazienti consecutivi con SSc per valutare
i parametri clinici e clinimetrici in 100 ulcere digitali per valutare se la presenza di dolore ed inflammazione
della pelle perilesionale € sempre associata ad infezione nelle ulcere digitali Sclerodermiche, al fine di
definire se & necessario un trattamento antibiotico locale durante il cambio della medicazione.

Systemic sclerosis (SSc) is a connective tissue disease characterised by endothelial dysfunction and fibrosis
of both skin and internal organs (1). Skin lesions represent a major challenge in SSc and, in fact ulcers occur
in up to 58% of SSc patient. Pathogenesis is complex and likely reflects poor microvascular function in
the skin, susceptibility to trauma and local injury due to contractures and intrinsic defects in skin wound
healing related to altered angiogenesis and dermal and epidermal repair. In SSc, ulcers may appear nearly
anywhere, however upper and lower limbs are the sites of skin trauma that generally can be most affected,
hence skin ulcers are frequently found on finger tips, on toes or over the extensor surfaces and bony
prominences (such as the elbow) (2).

Furthermore, up to 66% patients with digital ulcers (DUs) have to face more than one episode, despite
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pharmacological therapy (2). Usually, the ulcers found on the fingertips are recurrent, numerous, and often
complicated by local infection, osteomyelitis, gangrene, and amputation. Thus, patients with active DU
have significant pain, impaired hand function and decreased quality of life (QOL) as well as an increased
financial burden from more hospitalizations and decreased workability, indeed the loss of function is
important since it hinders the patients’ daily activities.

As for the assessment of severity, there are a variety of indicators: ulcer size, number of ulcers, location,
reduced or loss of functionality, pain, and tissue loss. The larger the ulcer the longer the healing time, tissue
loss, increased risk of infection, and increased pain. Therefore, identifying predictors of the risk of infection
is a priority for better wound management. An ulcer in SSc (World Scleroderma Foundation) is defined
as the loss of epidermal covering with a break in the basement membrane (which separates dermis from
epidermis). It appears clinically as visible blood vessels, fibrin, granulation tissue and/or underlying deeper
structures (e.g. muscle, ligament, fat) or as it would appear on debridement (3, 4).

Digital ulcers occurring on the fingers are common in patients with systemic sclerosis (SSc), often referred
to as ‘scleroderma’ These ulcers are often exquisitely painful and impact on all activities of daily living
including occupation. Although in practice we often recognise that ulcers show signs of ‘inflammation’ or
‘Flare’ (e.g., redness and swelling), however, this has not been studied to date. Therefore, clinicians typically
assume that ulcer flares are from ulcer infection and treat accordingly with antibiotic therapy, whether
local or systemic. Inflammation is also a normal part of wound healing, indeed, clinicians often recognise
DU with signs of ‘inflammation’ or ‘Flare’ including perilesional erythema and often excruciating pain.
Although ‘inflammation’is a physiological part of the wound physiological healing, when in excess, this can
be potentially tissue damaging. In the absence of any guidance, clinicians therefore assume that features
of a’DU Flare’are due to superadded infection to be treated accordingly.

Assess the presence of pain, inflammation of perilesional skin and infection in Scleroderma digital ulcers

Primary aim:
assess the correlation of pain, inflammation of peri-lesional skin (erythema and oedema) and infection

Secondary aims:
assessment of hand function, quality of life and general disability

Primary endpoint:

*  Verify presence of pain and inflammation (as the presence of oedema and erythema) in ulcer with infec-
tion. The following outcome measures will be employed:

*  VASpain 0-10 (MILD 0-3, MODERATE 4-7, SEVERE 8-10)

*  Edema and erythema will be measured as present or absent

*  Forinfection, swabs will be taken

Secondary endpoints:

e Tomeasure Qol: SF36

e To measure function: SHAQ and Cochin
e Tomeasure Raynaud- RCS

*  Toscore overall DU- DUCAS

A cross sectional study will be performed in SSc patients with digital ulcers with an assessment of the
clinical and clinimetric parameters below mentioned. 100 digital ulcers will be included in this study,
SSc patients will be enrolled consecutively from the Scleroderma Unit of the University Hospital Careggi
(Rheumatology Unit).

Digital Ulcers will be assessed as follows:

Categorization of the ulcer (episodic, recurrent or chronic)

Location of the ulcer: (Fingertip, Perionichial, Dorsal aspect of the finger)
Signs and symptoms:
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Pain: 0to 10 VAS (10 worst) and Pain worsening in time (Y/N)

Perilesional inflammation: Edema (Y/N) and Erythema (Y/N)

Ulcer discharge (Y/N)

»  Serous, usually seen in healing ulcer.

e Purulent, seen in infected ulcer.

*  Yellow creamy discharge is observed in staphylococcal infection;

*  bloody opalescent discharge in streptococcal infection,

» greenish discharge is seen in pseudomonas ulcer.

»  Ulcer Necrosis (Y/N)

*  Ulcer Gangrene (Y/N)

«  Sleep disturbances due to ulcer (Y/N)

e Purulent Smell of the ulcer (Purulent smell self-reported by the patient - Purulent Smell of the ulcer
(detected by the clinician)

*  Needforanalgesia (Y/N)

*  Need fori.v. vasodilation (Y/N)

DUCAS questionnaire is composed of seven items selected by a committee of 8 SSc DU experts (5 senior

rheumatologists, 1 junior rheumatologist, 2 SSc DU specialist nurses). Each variable was weighted by every

expert on a clinical basis, mean score was given to each variable and the total DUCAS score was the sum of the

values for the 7 variables (max=19,5), composed by questions on 7 domains regarding the following parameters:

Number of digital ulceration,

New DU: defined as the appearance of a new DU since the previous visit,

Gangrene: defined as the death of tissues caused by a total lack of blood supply. Macroscopically, the affected

partis dry, shrunken and dark black

Surgical intervention on DU (above daily standard practice): includes many different approaches to the

DU problem, including surgical amputation, sympathectomy, surgical debridement or plastic surgery, botox

injections, revascularization or other vascular surgery intervention, according to local facilities and standard of

care.

Infection: can be suspected by the presence of perilesional erythema or swelling, together with abundant and/
or purulent exudates, sometimes with a typical smell. Cultural and microbiological examinations may then
confirm the presence and isolation of the agent. Infections can be localized, requiring systemic antibiotic thera-
py or can deepen and evolve into osteomyelitis or septicaemia. It will be categorized according to the type and
extent of the infection (localized, systemic).
Unscheduled hospitalisation for DU (not: hospitalization not for DU treatment) on election, according to
local facilities and standard of care.
> Patient DU-related Pain, to be considered according to what the patient defines as pain; it will be as-

sessed according to the class of analgesics required to control it, fulfilment of DU-related pain control, as

well as the increase/decrease of the dose needed to control DU related PAIN.

> Patient Reported Outcomes (PROs to be filled out during visits)

*  S-HAQ (disability index)

e SF-36 (Quality of Life)

*  Cochin Hand Scale (functionality of the hand)

»  RAYNAUD'S CONDITION SCORE

Statistical Analysis

The power analysis has not been performed because this is the first study on this subject and no previous data are
available in SSc. Continuous variables will be represented by mean and SD, while categorical ones with absolute
and relative frequencies. In order to evaluate the association between dichotomous outcomes and groups a
linear logistic regression model will be used. OR, it's 95% confidence interval will be reported.

Expected results

The present study may selectively provide the evidence about the correlation of pain, perilesional skin
inflammation with infection. Given the pivotal role of the specialist nurse in wound care, providing an
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algorithm, which may help the decision making whether apply local antibiotic or not with the new dressing,
might be helpful in clinical practice. This study will be the first step towards this algorithm.
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