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RIASSUNTO

Introduzione Considerando I'aumento della popolazione anziana, della complessita assistenziale e del carico di
lavoro a livello comunitario domiciliare &€ urgente descrivere 'ambiente di lavoro e la realta assistenziale italiana
di comunita. Lo sviluppo di questo studio € avvenuto in concomitanza con I'emanazione di alcune norme che si
sono focalizzate nella ridefinizione dell’assistenza territoriale e che hanno previsto l'introduzione dell'infermiere di
famiglia e di comunita, che ricoprira un ruolo chiave nell’assistenza sociosanitaria integrata.

Obiettivo Descrivere le caratteristiche dell’assistenza domiciliare sulla base degli indicatori di struttura, di
processo ed esito.

Metodi Questo & uno studio osservazionale descrittivo trasversale multicentrico che utilizza il metodo della survey.
Lo studio utilizza dati quantitativi da tre fonti: a) raccolta di dati primari sotto forma di un questionario elettronico
inviato a infermieri di assistenza domiciliare; b) dati secondari sull'esperienza del paziente e caregiver; c) dati
dettagliati dalle banche clinico-assistenziali delle cure domiciliari. | dati saranno analizzati con indici di statistica
descrittiva e inferenziale.

Conclusioni L’analisi dei diversi contesti assistenziali territoriali nazionali consentira di aumentare la conoscenza
e la consapevolezza del bisogno di assistenza sanitaria comunitaria. La disponibilita di dati specifici potra
promuovere e supportare la figura dell'infermiere di famiglia e comunita nei contesti di assistenza sanitaria
territoriale, in modo da aumentare la qualita assistenziale percepita dai pazienti e le loro famiglie.

Parole chiave: Infermiere di famiglia e di comunita, realta assistenza territoriale, complessita assistenziale, studio
osservazionale multicentrico.
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Nursing in Italy AIDOMUS-IT: the study protocol

ABSTRACT

Introduction Considered the increase in the elderly population, in the complexity of care and the workload for
home care in the community, it is urgent to describe the work environment and the Italian community care setting.
The development of this study occurred in conjunction with the issuing of new regulations that aim at redesigning
community care, and which include the introduction of the family and community nurse, who will play a key role
within integrated social and health care.

Objective To describe the characteristics of domiciliary nursing care based on structure, process and outcome
indicators.

Methods This is a cross-sectional descriptive observational study using the survey method. The study uses
quantitative data from three sources: a) the collection of primary data using an online questionnaire sent out to
home care nurses; b) secondary data on the experience of patients and their informal carers; c) detailed data
drawn from the clinical-healthcare databases of home care. Data will be analyzed using descriptive and inferential
statistics.

Conclusions The analysis of the different national community care contexts will enable to increase the knowledge
and awareness of the need for community health care. The availability of specific data will promote and support
the role of the family and community nurse in district health care contexts, in order to increase the quality of care
perceived by patients and their families.

Key words: family and community nurses, community care settings, complexity of care, multicentre observational

study.

IMPLICAZIONI PER LA PRATICA

= Disporre di dati per implementare la conoscenza sull'infermieristica domiciliare in Italia per migliorare la pratica

delle cure primarie.

=  Sviluppare analisi per indirizzare il cambiamento nella presa in carico dell’assistenza infermieristica.
= Valutare gli esiti dell’assistenza infermieristica domiciliare per meglio allocare le risorse.

INTRODUZIONE

In letteratura e stato dimostrato che esiste una chiara
associazione tra il rapporto numerico di pazienti per
ogni infermiere e la mortalita o I'aggravamento di
salute del paziente (Senek et al., 2020). Lo studio
europeo, RN4CAST, ha dimostrato che in ospedali
con livelli maggiori di personale infermieristico, si
hanno risultati migliori in termini di assistenza per i
pazienti e per gli infermieri (Aiken et al., 2017).
Nonostante la principale misura di esito sia stata il
tasso di mortalita, RN4CAST ha preso in esami
anche altri indicatori come la sicurezza del paziente,
gli eventi avversi e la qualita delle cure, il rapporto
tra numero di infermieri e pazienti e lo skill-mix
(Senek et al., 2020).

Tuttavia, la maggior parte degli studi inerenti il
rapporto  infermiere-paziente e la qualita
assistenziale & stato effettuato in contesti di
assistenza ospedaliera (Poghosyan et al.,, 2017;
Poghosyan et al., 2019).

Con l'aumento della popolazione anziana e delle
malattie  cronico-degenerative, la complessita
assistenziale e sociale risulta maggiore, il che
genera una crescente domanda di assistenza
infermieristica a casa o “piu vicino a casa”, con
particolare attenzione alla dimissione tempestiva e
appropriata dall'ospedale (Chapman et al., 2019;
Poghosyan et al, 2017). Questa situazione
comporta una crescente necessita di assistenza
infermieristica a domicilio (Veenstra et al., 2020), con

L'infermiere, 2022;59:6:¢113-e122

approcci nuovi e innovativi di assistenza sanitaria e di
supporto (Chapman et al., 2019) che garantiscono
migliori livelli di salute e di qualita di vita percepita nei
pazienti assistiti dallinfermiere di famiglia (Falco et
al., 2022).

Inoltre, con la riduzione delle risorse ospedaliere e
'aumento dei costi assistenziali ospedalieri, una
percentuale maggiore di servizi sanitari viene
trasferita dai servizi ospedalieri specializzati alle
strutture di assistenza comunitaria (Spasova et al.,
2018). Questa situazione comporta, a sua volta, un
ulteriore aumento delle competenze e delle
responsabilita per gli infermieri domiciliari nei
confronti delle persone anziane con esigenze di
assistenza sempre piu complesse (Veenstra &
Gautun, 2021).

A seguito del progetto Erasmus Plus denominato
“EuropeaN curriculum for fAmily aNd Community
nursE (ENHANCE) (https://www.enhance-
fcn.eu/it/homeit/) al quale hanno partecipato alcuni
autori dello studio AIDOMUS-IT, & stato possibile
affermare che lo studio della qualita dell’assistenza
infermieristica nei contesti di comunita esplora
principalmente tre aree assistenziali: I'area
dell'assistenza domiciliare (home care), I'area delle
residenze sanitarie (nursing home) e [larea
distrettuale e dei servizi (primary care, district
nursing) (Bagnasco et al. 2022; Pozzi et al. 2021;
WHO, 2000; WHO 2005; WHO 2012). Nell'assistenza
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domiciliare (home care) sono compresi i servizi
forniti a casa del paziente allo scopo di promuovere,
mantenere o ripristinare la salute o ridurre al minimo
gli effetti della malattia e/o della disabilita (Mockli et
al., 2021). Ciascuna delle variabili che intendiamo
misurare attraverso questo studio, riguardano
contemporaneamente piu di una delle tre aree
assistenziali indicate sopra (Coffey et al., 2019).
Circa il 14-25% delle riospedalizzazioni e degli
accessi in pronto soccorso di persone anziane che
vivono nelle residenze sanitarie sono evitabili (Unroe
et al, 2018). Inoltre, la riospedalizzazione e
'accesso al pronto sono associati ad un aumento
delle spese mediche, complicazioni per i pazienti,
infezioni nosocomiali e altre conseguenze avverse;
quindi, ridurre al minimo le riospedalizzazioni e gli
accessi evitabili al pronto soccorso rappresenta uno
degli obiettivi prioritari per migliorare l'assistenza
sanitaria nel territorio (Yang et al., 2021). Alcune
delle cause principali di riospedalizzazioni e accessi
impropri al pronto soccorso sono la mancanza di
attrezzature e personale qualificato, e la mancata
definizione di chiari obiettivi per [I'assistenza
domiciliari (Unroe et al. 2018). Anche la mancanza
di comunicazione tra chi eroga e chi riceve
lassistenza o una scarsa organizzazione
rappresenta un problema importante per la qualita
dei servizi di assistenza domiciliare, in quanto puo
portare a esiti assistenziali negativi per i pazienti
come aggravamento della salute, trattamenti non
necessari 0 scorretti con conseguente spreco di
risorse e aumento dei costi assistenziali (MOckli et
al., 2021).

Altri aspetti che influiscono negativamente sulla
qualita dei servizi nel territorio sono i crescenti
carichi di lavoro, l'aumento della complessita
assistenziale domiciliare, e la necessita di fornire
adeguati livelli di personale e skill-mix (Chapman et
al., 2019). L’assistenza domiciliare, non riguarda
solo gli aspetti assistenziali del periodo che segue
immediatamente la dimissione dall’'ospedale, ma
anche altri aspetti importanti della presa in carico
assistenziale come I'educazione terapeutica o il
follow-up del paziente (Poghosyan et al., 2017). Le
cure mancate o la mancata presa in carico del
paziente hanno implicazioni negative per Ila
sicurezza dei pazienti domiciliari complessi, e
aumentano i tempi richiesti per curare il paziente e
ripristinare la sua autonomia (Sworn & Booth., 2020).
Oltre all’'aumento della complessita assistenziale, gli
infermieri domiciliari spesso si trovano in difficolta nel
fornire servizi a causa di una mancanza di un
numero adeguato di personale per il numero
crescente di pazienti anziani con malattie croniche
dimessi dall'ospedale, spesso in maniera impropria
(Veenstra et al 2020). A livello clinico, il fenomeno
delle missed care & spesso associato a problemi di
scarsita di tempo e/o di personale, che spinge gli
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infermieri a razionare I'assistenza in base alle priorita
assistenziali (VanFossen et al., 2016). La carenza di
personale infermieristico nei servizi sanitari
domiciliari/territoriali & una preoccupazione ricorrente
riportata spesso in letteratura (Veenstra et al., 2020).
Un numero insufficiente di personale infermieristico
nei contesti di assistenza domiciliare/territoriale &
associato a esperienze sanitarie domiciliari negative
(Griffiths et al., 2016), a un aumento delle
riospedalizzazioni e a una maggiore discontinuita
delle cure (Veenstra & Gautun, 2021). Uno dei
problemi dell'assistenza infermieristica
territoriale/domiciliare € I'assenza di un rapporto
numerico “appropriato” tra personale sanitario e
pazienti che possa essere applicato all'intera gamma
di prestazioni di assistenza territoriale/domiciliare per
garantire la sicurezza e soddisfare le esigenze di cura
dei pazienti (Veenstra et al., 2020). Attualmente
esistono poche evidenze scientifiche su cid che
costituisce un numero appropriato di infermieri nei
vari contesti territoriali, e questo rende difficile
procedere con una legislazione mirata a garantire un
determinato livello di staffing “sicuro” sul territorio
(Senek et al., 2020). In uno studio condotto da Baker
et al., (2018) & stato evidenziato come I'assenza di un
coordinatore infermieristico domiciliare, possa
aumentare gli esiti negativi dell’assistenza domiciliare
stessa e, di conseguenza, aumentare le
riospedalizzazioni.

Oltre allo staffing, un’altra problematica € lo skill-mix
necessario per fornire un’assistenza di qualita
domiciliare/territoriale  (Veenstra et al.,, 2020).
L’erogazione di cure assistenziali domiciliari & fornita
da differenti professionisti sanitari, tra cui medici e
infermieri, il cui ambito di pratica assistenziale spesso
si sovrappone lavorando in team che hanno strutture
variabili e meno definite rispetto a quelle dei contesti
ospedalieri (Poghosyan et al., 2017). Avere il giusto
numero di infermieri adeguatamente qualificati,
competenti ed esperti & importante per ottenere i
migliori risultati assistenziali per i pazienti, la riduzione
dei tassi di mortalita e 'aumento della produttivita
(Sworn & Booth, 2020). Inoltre, Il'infermieristica
domiciliare non si interfaccia solo con altri
professionisti sanitari del team di lavoro, ma anche
con caregiver non-professionisti che assistono le
persone a domicilio (per es. badanti e membri della
famiglia) oppure con altri professionisti che
collaborano in modo diretto o indiretto con
I'assistenza fornita (es. assistenti sanitari, medico di
base) (Mockli et al., 2021).

Il quadro epidemiologico delle patologie croniche e i
dati sullinvecchiamento della popolazione rendono
prioritario il processo di riorganizzazione del sistema
sanitario nazionale, che a fronte di una riduzione della
durata dei ricoveri ospedalieri deve precedere un
potenziamento dell’assistenza sul territorio. La figura
dell'infermiere di famiglia e di comunita ricoprira un
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ruolo chiave nell’assistenza sociosanitaria integrata.
Alcuni studi precedenti (Cipolla, Sena 2014), hanno
evidenziato il ruolo poliedrico dell'infermiere di
famiglia mettendo in luce la necessita di competenze
avanzate, da un punto di vista clinico, relazionale e
tecnologico.

In Italia, le aree di intervento per l'infermieristica di
famiglia e di comunitd sono state identificate nella
ricerca: “Infermiere di Famiglia e di Comunita:
proposte di Policy per un nuova welfare” (Rocco et
al., 2017) e sono riconducibili a tre: I'assistenza
infermieristica domiciliare rivolta al paziente post-
acuto o cronico con elevati bisogni assistenziali e al
nucleo famigliare di riferimento; la promozione di
azioni educative e preventive, nonché assistenziali e
ambulatoriali rivolte al paziente cronico in buona
salute e potenzialmente estensibile a tutta la
popolazione e le attivith di ricerca promosse
attraverso indagini epidemiologiche di comunita che
sono spesso in condizioni di svantaggio sociale.
Alla luce del nuovo "Regolamento recante la
definizione di modelli e standard per lo sviluppo
dell'assistenza territoriale nel Servizio sanitario
nazionale” (DM n 77/2022) con la ridefinizione
dell'assistenza territoriale e Iinserimento di un
maggior numero di infermieri di famiglia e comunita
sul territorio italiano, risulta rilevante valutare le
caratteristiche della presa in carico assistenziale
territoriale italiana. Sulla base delle evidenze
scientifiche descritte sopra, le caratteristiche che
andremo a valutare attraverso questo studio sono: i
livelli di staffing; il caseload; 'ambiente di lavoro; la
soddisfazione sul lavoro; l'intenzione di cambiare
sede lavorativa; il missed care; lo skill mix; le
caratteristiche dell'assistito; la qualita percepita
dall’'utente.

Questo € il primo studio nazionale del Centro di
Eccellenza per la Ricerca e lo Sviluppo
dell'Infermieristica CERSI-FNOPI sull’'Assistenza
Infermieristica Domiciliare in Italia (AIDOMUS-IT).

OBIETTIVO

Obiettivo principale

L’obiettivo dello studio € di valutare se I'utilizzo delle
tecnologie digitali possa essere un valido supporto
per il mantenimento al domicilio delle persone over-
65 con almeno una condizione di cronicita, evitando
il piu possibile I'insorgenza di eventi avversi e la loro
evoluzione.

Obiettivi specifici

Valutare I'associazione tra indicatori di struttura e

processo ed esiti misurati sulle persone assistite,

caregiver e infermieri, quali:

= Caseload e qualita assistenziale percepita dalle
persone assistite a domicilio e dai loro caregiver;

= Caratteristiche del distretto/area/zona
domiciliare territoriale (carichi di lavoro, e
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ambiente di lavoro) e misure di esito ottenute a
livello infermiere;
= Caratteristiche del distretto/area/zona domiciliare
territoriale (carichi di lavoro, e ambiente di lavoro)
ed esiti del paziente (dati raccolti dalle cartelle
clinico-assistenziali domiciliari territoriali).
Valutare l'associazione tra indicatori di struttura e
processo e i costi dell'assistenza erogata.

METODI

Disegno di studio

Questo & uno studio osservazionale descrittivo

trasversale multicentrico che utilizza il metodo della

survey. Lo studio utilizza dati quantitativi da tre fonti,
tra cui:

1. Raccolta di dati primari sotto forma di un
questionario elettronico inviato a infermieri di
assistenza domiciliare in un singolo punto
temporale. Questa fonte permettera di
raccogliere dati che si riferiscono alle
caratteristiche organizzative (ad esempio:
ambiente di lavoro infermieristico). Inoltre,
saranno raccolti alcuni dati sugli infermieri
riguardanti: soddisfazione professionale,
intenzione di lasciare I'assistenza domiciliare ed
esaurimento emotivo (burnout).

2. Dati secondari sull'esperienza del paziente e
caregiver. Questa fonte consentira di raccogliere
dati relativi all'esperienza di presa in carico, di
comunicazione con i professionisti, e tra i
professionisti, di informazione ricevuta durante
|'assistenza domiciliare, di informazioni ricevute
in merito alla gestione al domicilio da attuare
successivamente all'intervento domiciliare.

3. Dati dettagliati dalle banche clinico-assistenziali
delle cure domiciliari con particolare riferimento
agli accessi impropri al pronto soccorso,
riospedalizzazioni, comorbidita, servizi offerti e
livello autonomia dell'assistito e diagnosi
principali e secondarie (indicatori ministeriali del
sistema informativo per il monitoraggio
dell’assistenza domiciliare (SIAD); indicatori del
Nuovo Sistema di Garanzia per il monitoraggio
dell’assistenza sanitaria - decreto
interministeriale 12 marzo 2019 art. 3, comma 1).
| dati dei soggetti saranno raccolti nel database e
solo i ricercatori saranno in grado di risalire
all'identita del soggetto. | ricercatori coinvolti nello
studio si impegnano a rispettare la riservatezza
dei dati specifici raccolti e analizzati per singola
istituzione.

Contesto di studio

Lo studio sara realizzato presso i distretti/zone/aree
delle cure domiciliari a livello nazionale. Le cure
domiciliari € un servizio a valenza distrettuale
finalizzato all'erogazione al domicilio di interventi
caratterizzati da un livello di intensita e complessita
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assistenziale variabile nellambito di specifici
percorsi di cura e di un piano personalizzato di
assistenza.

Popolazione in studio

La popolazione target per questo studio sono gli
infermieri delle cure domiciliari, gli utenti assistiti a
domicilio e i loro caregiver (ai fini di questo studio si
intende caregiver la persona di riferimento
identificata dai sanitari dei distretti territoriali). La
partecipazione implica I'accettazione della lettera di
presentazione dello studio da parte del Direttore
Generale dell’Azienda territoriale.

Criteri di eleggibilita

Criteri di inclusione per gli infermieri:

=  Essere un infermiere,

= Lavorare nelle cure domiciliari di distretti sul
territorio italiano;

=  Consenso informato.

Criteri di inclusione per i pazienti/caregiver:

= Pazienti e i loro caregiver presi in carico dai
Distretti territoriali partecipanti allo studio;

= Consenso informato per i pazienti e caregiver.

Criteri di esclusione per gli infermieri:

= Non sono previsti criteri di esclusione relativi
all'eta, al genere, all'etnia o allo stato
socioeconomico. Non ci saranno restrizioni
all'arruolamento in base allo stato fertile e alla
gravidanza e / o ad altre caratteristiche di
infermieri.

Criteri di esclusione per i pazienti/caregiver:

= Pazienti e caregiver che accedono ai distretti
territoriali ma usufruiscono di altri servizi non
riferiti  all’assistenza domiciliare (assistenza
ambulatoriale).

Modalita di raccolta dati

Le survey rivolte agli infermieri saranno proposte in

formato elettronico e ai destinatari saranno resi

disponibili i link per la compilazione.

Le survey per gli assistiti e per i caregiver saranno

disponibili nei due formati, sia cartaceo che

informatizzato.

Le variabili in studio saranno:

= Lo Staffing: sara misurato attraverso tre item del
“Practice Environment Scale of the Nursing
Work Index” (PES-NWI) (Renner et al., 2022),
utilizzando la versione italiana (Zanini et al.,
2022) adattata al contesto delle cure domiciliari
sul territorio.

= Le caratteristiche dell’assistito: sara misurato
con eta, comorbilita, Sesso, genere,
problematiche psicologiche o psicosociali (es.
depressione, deterioramento  cognitivo e
funzionale), compliance dell'assistito e di chi
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vive con l'assistito. Verra prestata particolare
attenzione anche per la componente geografica
relativa al domicilio dell’assistito (Mockli et al.,
2021).

= L’ambiente di lavoro: sara misurato con gli
“Employee questionnaire measurements” (PES-
NWI; SAQ; NASA Task Load Index; COPSOQ IIl)
(Mockli et al., 2021). In particolare, si utilizzera la
versione italiana del Safety Attitudes
Questionnaire (SAQ) (Nguyen et al.,, 2015)
adattandolo al contesto delle cure domiciliari sul
territorio, del NASA Task Load Index (Bracco &
Chiorri, 2006), adattandolo al contesto sanitario
e a quello delle cure domiciliari sul territorio, del
Copenhagen  Psychosocial  Questionnaires
(COPSOQ) (Peter et al., 2022), adattandolo al
contesto delle cure domiciliari sul territorio.

= |l caseload: sara misurato con il “Sheffield
Caseload Classification Tool” (SCCT) (Chapman
etal., 2019).

= |l Missed care: sara misurato con il “Missed

Nursing Care Survey” (MISSCARE Survey)
(Kalish et al., 2009; Kalish & Williams, 2009),
utilizzando la sua versione italiana (Sist et al.,
2017) adattandolo al contesto delle cure
domiciliari sul territorio.

= Lo Skill mix: proporzione di ore al giorno per
residente per ogni tipo di professionista (Yang et
al., 2021; Renner et al., 2022).

= |l customer satisfaction o qualita percepita: la
“Valutazione delle cure fornite” sara misurata
attraverso il “Home Health Care Survey of the
Consumer Assessment of Healthcare Providers
and Systems” (HHCAHPS) (Mockli et al., 2021),
utilizzando la versione italiana (Squires et al.,
2012), adattandola al contesto delle cure
domiciliari sul territorio.

= L’insoddisfazione sul lavoro: sara misurata con
una singola domanda: "Quanto sei soddisfatto
del tuo lavoro attuale?" Le opzioni di risposta
della scala di tipo Likert a quattro punti vanno da
‘molto soddisfatto” a “molto insoddisfatto”
(McHugh et al., 2011).

= L’intenzione di cambiare sede lavorativa: sara
misurata da una singola domanda che chiede
agli intervistati se intendono lasciare il loro attuale
ospedale entro un anno (le possibili risposte
saranno si/no) (McHugh et al., 2011).

Strumenti

Survey infermieri

La prima pagina del questionario fornisce
informazioni sul consenso informato, incluso lo scopo
dello studio, assicurando ai partecipanti la
riservatezza delle loro risposte, in particolare dal loro
datore di lavoro, la natura volontaria dello studio, una
pagina web alle domande frequenti, e le informazioni
di contatto del Principal Investigator (Pl) per I'ltalia e
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del PI del centro partecipante. Il completamento e
Iinvio del questionario corrispondera alla
dichiarazione di consenso alla partecipazione alla
ricerca.

| dati del questionario saranno raccolti utilizzando la
piattaforma elettronica sicura di CERSI-FNOPI,
indipendente dagli ospedali partecipanti e approvata
per scopi di ricerca di questo tipo.

| coordinatori dei distretti territoriali partecipanti
invieranno agli infermieri dei centri partecipanti un
promemoria settimanale via e-mail o WhatsApp per
sollecitare I'adesione allo studio e la compilazione
del questionario che pud avvenire tramite qualsiasi
dispositivo (smartphone/tablet personali o computer
di casa, nel caso in cui infermieri preferiscano
rispondere alle domande da un ambiente non
lavorativo per proteggere la riservatezza delle loro
risposte). | questionari parzialmente completati che
sono stati temporaneamente abbandonati possono
essere ripresi dal punto in cui lintervistato ha
interrotto senza dover ricominciare da capo.
Nessuna informazione di identificazione & richiesta
agli intervistati consentendo una maggiore
riservatezza delle risposte.

| distretti territoriali riceveranno i loro dati sotto forma
di rapporto sui risultati relativi al loro centro. Le
informazioni saranno fornite aggregate per tutelare
la riservatezza dei rispondenti.

Su ogni comunicazione e pagina del questionario
elettronico saranno forniti un indirizzo e-mail e un
numero di telefono che il rispondente puo utilizzare
per risolvere problemi di tipo tecnico o richiedere
informazioni sulle domande.

Survey pazienti

La soddisfazione del paziente sara derivata dal
questionario pazienti; i pazienti saranno reclutati
dagli infermieri domiciliari sulla base dei criteri di
inclusione. La prima pagina del questionario fornisce
informazioni sul consenso informato, incluso lo
scopo dello studio, assicurando ai partecipanti la
riservatezza delle loro risposte, la natura volontaria
dello studio e le informazioni di contatto del PI per
I'ltalia e del Pl del centro partecipante. Il modulo di
consenso informato dovra essere firmato dal
paziente per poter partecipare allo studio.

Le informazioni sugli esiti dei pazienti derivate dai
dati presenti nelle banche dati ospedaliere
riguardanti accessi impropri al pronto soccorso e
riospedalizzazioni saranno raccolte tramite i Pl degli
ospedali partecipanti o loro delegati.

La modalita di selezione del campione sara valutata
sulla base dei dati sulla organizzazione dei servizi,
ottenuti dalla survey esplorativa descritta nella fase
due dello studio.

Survey caregiver
La soddisfazione del caregiver sara derivata dal
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questionario caregiver. La prima pagina del
questionario fornisce informazioni sul consenso
informato, incluso lo scopo dello studio, assicurando
ai partecipanti la riservatezza delle loro risposte, la
natura volontaria dello studio e le informazioni di
contatto del Pl per [l'ltalia e del Pl del centro
partecipante. Il modulo di consenso informato dovra
essere firmato dal caregiver per poter partecipare allo
studio.

Analisi dei dati

L’analisi preliminare dei dati grezzi specifici sara

condotta con [I'obiettivo d’identificare i dati

incongruenti e mancanti. | dati ripuliti saranno

suddivisi in banche dati contenenti informazioni a

livello distrettuale/area/zona territoriale domiciliare,

paziente assistito/caregiver, infermiere.

Saranno condotte due principali analisi:

1. Laprima sara un’analisi descrittiva e comparativa
delle variabili che riassumono analogie e
differenze, punti di forza e di debolezza della
forza lavoro infermieristica. In queste analisi, i
dati a livello infermiere saranno utilizzati in forma
aggregata.

2. La seconda utilizzera modelli per [Ianalisi
dettagliata dei rapporti tra le variabili indipendenti
e dipendenti. Le variabili indipendenti analizzate
riguarderanno staffing e variabili legate
allambiente di lavoro. Le variabili dipendenti
saranno sia gli indicatori della percezione degli
infermieri rispetto al lavoro, sia variabili di esito
del paziente.

Saranno inoltre condotte analisi multivariate:

a) Nella prima saranno esplorati i fattori legati
allambiente di lavoro degli infermieri con
procedure di aggiustamento del rischio. Saranno
utilizzati modelli di regressione logistica con i dati
sul caseload dei pazienti (caratteristiche
demografiche, comorbidita, categorie
diagnostiche, livello di autonomia) per individuare
i fattori che influenzano maggiormente la qualita
assistenziale delle cure territoriali domiciliari.

b) La seconda analisi valutera la relazione tra le
caratteristiche del distretto/area/zona domiciliare
territoriale (carichi di lavoro e ambiente di lavoro)
e misure di esito ottenute a livello infermiere.

c) La terza analisi valutera la relazione tra le
caratteristiche del distretto/area/zona domiciliare
territoriale (carichi di lavoro e ambiente di lavoro)
e gli esiti del paziente (dati raccolti dalle cartelle
clinico-assistenziali domiciliari territoriali).

d) La quarta analisi valutera I'impatto economico in
termini di costi e outcomes, analizzando i costi
diretti e indiretti, gli outcomes di competenza
secondo la prospettiva del Servizio Sanitario
Nazionale. Un’analisi dell’impatto economico a
cinque anni sara predisposta per la proposizione
di strategie alternative.
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Procedure di benchmarking

| distretti territoriali possono scegliere di ricevere un
report finale di benchmarking che confronta il singolo
centro con i dati degli altri centri anonimizzati. Per
proteggere la riservatezza degli infermieri
partecipanti, i distretti territoriali riceveranno un
report sui risultati del loro centro solo in forma
aggregata. |l report sara condiviso con il Pl del centro
partecipante.

Considerazioni etiche e permessi

Il presente protocollo di studio & stato sviluppato con
lintento di tutelare i diritti dei soggetti partecipanti
attraverso il rispetto degli aspetti etici e deontologici
previsti per la Buona Pratica Clinica e di Ricerca
(D.M. 14/7/97), nonostante non siano previste
somministrazioni di farmaci e secondo |l
Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati
(RGDP) Regolamento UE 2016/679.

Lo studio sarda condotto in accordo con la
dichiarazione di Helsinki (versione di Fortaleza 2013)
e in conformita alle norme vigenti in materia di studi
clinici e di buona pratica clinica.

Questo studio prevede la richiesta di consenso
informato a tutti i partecipanti in ogni fase dello studio
attraverso la lettura online del “Foglio Informativo”
esaustivo con le informazioni necessarie di cui
devono essere a conoscenza i partecipanti.

La lettura del foglio informativo & disponibile
allapertura del link per la compilazione del
questionario online; dopo la lettura si puo prestare o
meno il proprio consenso alla partecipazione e, solo
dopo aver fornito consenso positivo, si apre la
sezione dedicata alle domande.

Approvazione del protocollo:

Poiché verranno poste domande personali e
richieste informazioni socio anagrafiche, prima di
iniziare lo studio, il protocollo sara sottoposto al
parere del Comitato Etico Regionale della Liguria e
se gli altri centri partecipanti necessitano
dell’'approvazione dei loro comitati etici locali, sara
inviata tutta la documentazione necessaria.

Aspetti etici e rispetto della confidenzialita:

Il promotore dello studio si impegna alla tutela dei
dati personali sensibili, clinici € non clinici, dei
soggetti coinvolti nello studio secondo quanto
stabilito in materia dalla normativa europea
(Regolamento UE GDPR 2016/679). Viene garantita
I'assoluta volontarieta di partecipazione allo studio e
inoltre sara garantita la possibilita di non prestare il
proprio consenso o di ritirarsi dallo studio in ogni
momento della sua esecuzione.

Riservatezza e norme di garanzia:
La raccolta su un database e il trattamento dei dati
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necessari a produrre le elaborazioni previste da
questo protocollo rispondono alle vigenti norme sulla
privacy. | dati raccolti non saranno disponibili a
nessuno, a parte i ricercatori. Qualsiasi violazione
della sicurezza dei dati sara segnalata alle autorita
competenti entro 48 ore. A tutela della privacy, i dati
dei soggetti saranno registrati tramite un supporto
informatizzato ad accesso riservato e controllato,
utilizzando un codice numerico identificativo del
Centro di Ricerca e un numero progressivo
individuale per soggetto. Non saranno registrate le
iniziali del paziente, né la data di nascita, né altre
informazioni anagrafiche dalle quali sia possibile
risalire all'identita dei soggetti. Lo studio prevede
I'utilizzo di una scheda raccolta dati computerizzata,
elaborata a cura dei Promotori e del Board Scientifico
dello studio. La scheda é stata disegnata per ridurre
al minimo I'impegno del compilatore e per rendere
immediatamente disponibili i dati in forma anonima al
Promotore, cosi da consentire sia un controllo di
qualita a priori del data entry (attraverso opportuni filtri
che bloccano l'inserimento di informazioni incongrue)
che una verifica in remoto dei dati inseriti. L’accesso
alla scheda raccolta dati € protetto da password. | dati
dei soggetti saranno raccolti nel database in forma
anonima e solo i ricercatori saranno in grado di risalire
all'identita del soggetto. | ricercatori coinvolti nello
studio si impegnano a rispettare la riservatezza dei
dati specifici raccolti e analizzati per singola
istituzione (tra cui l'impegno a non rilasciare o
pubblicare dati specifici di qualsiasi entita in qualsiasi
modo identificabile). | risultati della ricerca in forma
anonima saranno letti e commentati dai membri del
gruppo di ricerca. | dati, resi totalmente anonimi,
saranno conservati per almeno dieci anni CERSI-
FNOPI. Inoltre, ad ogni partecipante, sara data la
possibilita di esprimere dubbi ed eventuali richieste di
precisazioni, inerenti allo studio in atto, attraverso la
fornitura di un contatto del gruppo di ricerca al quale
rivolgersi. Si prevede che vi possano essere benefici
per chi prende parte alla ricerca, in termini di
approfondimento di un fenomeno emergente nella
letteratura scientifica internazionale. Non sono
previsti compensi né rimborsi, a nessun livello.

DISCUSSIONE E CONCLUSIONI

In letteratura € ampiamente discussa I'importanza
dell’assistenza infermieristica nei contesti di comunita
e come linfermiere di famiglia e comunita possa
contribuire ad una riduzione della spesa sanitaria
pubblica e delle riospedalizzazioni (Spasova et al.,
2018). Allestero [linfermieristica di comunita é
ampiamente studiata, e anche durante la pandemia
COVID-19 ha avuto la sua importanza (Goh et al.,
2021; Shapiro et al., 2021). L’assistenza
infermieristica di comunita permette una presa in
carico dell’'assistito e di supporto alla sua famiglia o i
suoi caregiver mettendo in atto approcci innovativi in
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campo assistenziale (Chapman et al, 2019).
Considerando I'aumento della popolazione anziana,
del carico di lavoro a livello comunitario domiciliare e
'aumento della complessita assistenziale (Veenstra
& Gautun, 2021), € importante saper descrivere
I'ambiente di lavoro e la realta assistenziale italiana
di comunita. Risulta necessario analizzare in modo
sistematico i diversi contesti assistenziali territoriali
nazionali, come proposto in questo protocollo di
studio, al fine di aumentare la conoscenza e la
consapevolezza del bisogno di assistenza sanitaria
comunitaria. La disponibilita di dati specifici potra
promuovere e supportare la figura dell'infermiere di
famiglia e comunita nei contesti di assistenza
sanitaria territoriale, in modo da aumentare la qualita
assistenziale percepita dai pazienti e le loro famiglie.
Il punto di vista dei pazienti e dei caregiver
consentira l'attivazione di interventi mirati per
migliorare la presa in carico assistenziale a domicilio.
Lo studio finanziato da CERSI/FNOPI rappresenta il
primo progetto a livello nazionale del Centro di
Eccellenza per la Ricerca e lo Sviluppo
dell'Infermieristica (CERSI) in collaborazione con
ricercatori infermieristici e professori ordinari di
infermieristica del SSD Med/45 — Scienze
Infermieristiche — per un progetto di ricerca fatto
dagli infermieri per gli infermieri.

Lo sviluppo del protocollo dello studio € avvenuto in
concomitanza con il nuovo "Regolamento recante la
definizione di modelli e standard per lo sviluppo
dell'assistenza territoriale nel Servizio sanitario
nazionale” (DM n 77/2022) con la ridefinizione
dell’assistenza territoriale. Il comitato scientifico del
CERSI si € interrogato sull'opportunita, quindi, ti
ottenere dati descrittivi partendo dalle opinioni degli
infermieri domiciliari e richiedere agli infermieri
italiani di dedicare parte del loro tempo alla
partecipazione allo studio, in modo da poter dare
voce agli infermieri attraverso FNOPI.

Per questi motivi si & ritenuto necessario avviare lo
studio riguardante [l'assistenza infermieristica
domiciliare in ltalia, per mettere in luce le
caratteristiche attuali della presa in carico
dell’assistenza domiciliare e la qualita delle cure
percepite dagli assistiti e le loro famiglie.
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