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Background

In letteratura ¢ stato dimostrato che esiste una chiara associazione tra il rapporto infermiere-paziente e la mortalita e/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, i rapporti
infermieristici 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 I’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 approcci nuovi e innovativi di assistenza sanitaria e di supporto (Chapman et al., 2019).

Inoltre, con la riduzione delle risorse ospedaliere e I’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 responsabilita per gli infermieri domiciliari
nei confronti delle persone anziane con esigenze di assistenza sempre piu complesse (Veenstra & Gautun, 2021) e delle
competenze infermieristiche necessarie per rispondere ai bisogni delle persone.

La letteratura scientifica riguardante lo studio della qualita dell’assistenza infermieristica nei contesti di comunita esplora
principalmente tre aree assistenziali: 1’area dell’assistenza domiciliare (home care), I’area delle residenze sanitarie
(nursing home) e I’area distrettuale e dei servizi (primary care, district nursing). Nell'assistenza 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). Alcuni studi, individuando variabili comuni su
piu aree assistenziali, tendono ad identificare il contesto comunitario con piu di un’area (Coffey et al., 2019). Numerose
sono le definizioni di qualita per i servizi sanitari e sociali e frequentemente menzionano concetti di efficacia, tempestivita,
sicurezza, equita, efficienza e centralita del paziente. Secondo 1’analisi di Aase (2021), la qualita nei contesti comunitari
¢ intesa dagli operatori sanitari come orgoglio e dignita nel loro lavoro professionale. La qualita ¢ concepita come un
processo continuo che dipende dall'avere la “giusta competenza” e la capacita di cooperare con altri gruppi professionali
che pone il paziente al centro di tutte le attivita. Le dimensioni qualitative delle caratteristiche strutturali (sistema,
documentazione) e le dimensioni “soft” (dignita, relazioni) sono importanti per la concettualizzazione della qualita da
parte degli operatori sanitari e dovrebbero essere considerate nelle attivita di miglioramento e nella pratica quotidiana.
Nei contesti assistenziali comunitari, I’assistenza domiciliare, permette una presa in carico del paziente mirata ai suoi
bisogni assistenziali, permettendo una migliore risposta in termini di esito (Mdockli et al., 2021).

Circa il 14-25% delle riospedalizzazioni e degli accessi in PS nei residenti presso residenze sanitarie sono identificati
come potenzialmente prevenibili (Unroe et al., 2018). Inoltre, la riospedalizzazione e I’accesso al PS sono associati ad un
aumento delle spese mediche, complicazioni dei pazienti, infezioni legate all'assistenza sanitaria e altre conseguenze
avverse, di conseguenza ridurre al minimo le riospedalizzazioni evitabili e gli accessi al PS rappresentano un obiettivo
prioritario per migliorare 1'assistenza sanitaria globale (Yang et al., 2021). Tra le cause della riospedalizzazione e I’accesso
improprio al PS sono presenti interruzioni della comunicazione tra personale assistenziale domiciliare e territoriale,
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pazienti e famiglie, e fornitori; processi di cura imperfetti; mancanza di risorse tra cui le attrezzature, personale qualificato
o fornitori in loco; e la mancata definizione di obiettivi di cura domiciliari (Unroe et al. 2018). Anche la mancata
comunicazione e/0 organizzazione tra infermieristica domiciliare e clinica inficia la qualita assistenziale domiciliare e
implica riospedalizzazioni o accessi impropri in PS. Questa mancanza di comunicazione e/o organizzazione pone anche
una sfida importante per la qualita dei servizi di assistenza domiciliare, in quanto puo portare a esiti assistenziali negativi
dei pazienti come aggravamento della salute), trattamenti non necessari o scorretti con conseguente spreco di risorse e
aumento dei costi assistenziali (Mockli et al., 2021).

Con i crescenti carichi di lavoro e I'aumento della complessita assistenziale domiciliare, la necessita di fornire adeguati
livelli di personale e skill-mix ¢ una sfida costante (Chapman et al., 2019). L’assistenza domiciliare, non riguarda i soli
aspetti assistenziali relativi ad un post-ricovero, ma anche altri aspetti importanti della presa in carico assistenziale come
I’educazione terapeutica o il follow-up del paziente (Poghosyan et al., 2017). Cure mancate o mancata presa in carico del
paziente che vengono regolarmente perse, hanno potenziali implicazioni per la sicurezza dei pazienti domiciliari
complessi, e aumenta il tempo di cura del paziente (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 risorse per affrontare la responsabilita aggiuntiva di ulteriori pazienti anziani con
malattie croniche dimessi dall'ospedale anche 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 infermieri a razionare
I’assistenza in base alle priorita assitenziali (VanFossen et al., 2016). In uno studio di Senek et al. (2020), condotto in
Regno Unito, ¢ stato dimostrato che era presente una prevalenza relativamente bassa di cure lasciate incompiute all'interno
del contesto infermieristico di assistenza domiciliare/territoriale. Questo puo essere dovuto dalla presenza di sistemi di
appuntamento con orari chiaramente definiti rispetto ad altri contesti domiciliari/territoriali (Senek et al., 2020). Infatti,
l'assistenza domiciliare non ¢ continuativa e prevede visite giornaliere o settimanali, questa situazione spesso aumenta gli
sforzi dei caregiver informali/familiari (Mockli et al., 2021). Per soddisfare I’aumento della complessita assistenziale
domiciliare, ¢ necessario avere il personale sufficiente, per rispondere alle richieste assistenziali (Griffiths et al., 2016).
La carenza di personale infermieristico nei servizi sanitari domiciliari/territoriali € una preoccupazione ricorrente riportata
spesso in letteratura (Veenstra et al., 2020). Bassi livelli di personale infermieristico in contesti di assistenza
domiciliare/territoriale sono associati a esperienze sanitarie domiciliari negative (Griffiths et al., 2016), un aumento delle
riammissioni ospedaliere e minore continuita delle cure (Veenstra & Gautun, 2021). Uno dei problemi dell’assistenza
infermieristica territoriale/domiciliare ¢ I’assenza di un unico rapporto personale-paziente che possa essere applicato
all'intera gamma di prestazioni di assistenza territoriale/domiciliare per garantire la sicurezza soddisfare le esigenze di
cura dei pazienti (Veenstra et al., 2020). Inoltre, attualmente sono disponibili poche prove di evidenza su cio che
costituisce livelli appropriati di infermieri nei vari contesti comunitari, e questo rende difficile procedere con 'obbligo o
la legislazione inerente allo staffing all'interno del contesto comunitario (Senek et al., 2020). In uno studio condotto da
Baker et al., (2018) si ¢ messo in evidenza come 1’assenza di un coordinatore infermieristico domiciliare, possa inficiare
sugli esiti negativi dell’assistenza domiciliare stessa e, di conseguenza, portare a 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 in contesti ambulatoriali e ospedalieri specializzati (Poghosyan et al., 2017). Avere il giusto
numero di infermieri adeguatamente qualificati, competenti ed esperti ¢ importante per portare a migliori risultati
assistenziali sui pazienti, tassi di mortalita ridotti e aumento della produttivita (Sworn & Booth, 2020). Inoltre,
I’infermieristica domiciliare non si interfaccia solo con altri professionisti sanitari del team di lavoro, ma anche con
operatori domestici che assistono le persone a domicilio (es. badanti informali) oppure con altri professionisti che
collaborano in modo diretto o indiretto con 1’assistenza fornita (es. assistenti sanitari, medico di base) (Mockli et al.,
2021).

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 1’inserimento di un
maggior numero di infermieri di famiglia o comunita sul territorio italiano, risulta rilevante valutare le caratteristiche
della presa in carico assistenziale territoriale italiana.
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Obiettivo Principale

Valutare le caratteristiche della presa in carico dell’assistenza infermieristica e la qualita delle cure in ambito territoriale
a domicilio in Italia.

Obiettivi Secondari

Metodi

= Descrivere i livelli di staffing in ambito territoriale domiciliare;

= Descrivere i livelli di work environment in ambito territoriale domiciliare;

= Descrivere i livelli di caseload in ambito territoriale domiciliare;

= Descrivere il fenomeno delle missed care in ambito territoriale domiciliare;

=  Identificare i livelli di skill mix per la qualita delle cure in ambito territoriale domiciliare;

=  Descrivere il livello di qualita percepita dalle persone assistite a domicilio e dai loro caregivers.

=  Analizzare I’impatto economico nell’ambito territoriale domiciliare in Italia, attraverso un’analisi dei costi
e degli outcomes di salute

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)

2)

3)

raccolta di dati primari sotto forma di un questionario elettronico inviato a infermieri di assistenza domiciliare
tramite posta elettronica. La finestra temporale di rilevazione avra una durata di tre mesi; durante questo periodo
saranno inviati dei remainder ogni quindici giorni. 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, aspetti critici che potrebbero condurre a lasciare
I’assistenza domiciliare ed esaurimento emotivo (burnout).

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 1'assistenza domiciliare, di informazioni ricevute in merito alla gestione al domicilio da attuare
successivamente all’intervento domiciliare.

dati derivati dalle banche dati clinico-assistenziali delle cure domiciliari con particolare riferimento agli accessi
impropri al PS, 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). I dati dovranno essere riconducibili all’assistito e sara
necessario utilizzare un identificativo assistito per avere tutte le informazioni sull’accesso ai servizi sanitari
regionali.
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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 assistenziale variabile nell’ambito di specifici percorsi di cura e di un piano personalizzato di assistenza.

Lo studio sara articolato nelle seguenti fasi:

1.

10.

11.

12.

13.

Definizione di una rete di contatti (e-mail e telefono), con la redazione di un elenco nazionale dei
Dirigenti/Responsabili infermieristici delle Aziende territoriali;
Costruzione e Test pilota di un questionario conoscitivo rivolto ai Dirigenti/Responsabili territoriali su cinque
centri territoriali selezionati con criterio geografico distributivo sul territorio nazionale e finalizzato
all’arruolamento dei centri partecipanti:
a. Contatto con il responsabile dell’azienda territoriale coinvolta nel test pilota
b. Inoltro della versione del test del questionario che si compone di 3 sezioni: anagrafica della struttura;
staffing per i servizi domiciliari e caratteristiche degli stessi; bacino di afferenza e presa in carico)
c. Programmazione di un appuntamento telefonico o in videoconferenza per la compilazione del
questionario in collaborazione con i referenti dello studio.
Verifica di congruenza delle variabili acquisite con gli scopi e gli obiettivi di studio
e. Predisposizione del questionario definitivo
Questa fase permettera di definire la popolazione infermieristica impiegata sul territorio e il
conseguente calcolo di un campione statisticamente significativo
Raccolta dati relativa alle caratteristiche delle strutture che erogano assistenza sul territorio, tra cui i distretti
(numero di assistiti, il numero di operatori, il bacino di riferimento, le dotazioni tecnico-strumentali ¢ modello
organizzativo);
Invio del questionario conoscitivo a tutti i Dirigenti/Referenti Infermieristici secondo le modalita di protocollo
con conseguente richiesta di adesione allo studio da restituire con approvazione del legale rappresentante
Adattamento e validazione linguistica culturale in italiano degli strumenti individuati per misurazione delle
variabili oggetto di studio negli obiettivi secondari;
Validazione di contenuto con esperti e di facciata con potenziali rispondenti degli strumenti individuati per
misurazione delle variabili oggetto di studio negli obiettivi secondari;
Valutazione psicometrica degli strumenti degli strumenti individuati per misurazione delle variabili oggetto di
studio attraverso la raccolta e I’analisi dei dati
Raccolta dati relativa agli interventi di assistenza infermieristica e agli outcome clinici degli utenti assistiti a
domicilio, attraverso le fonti dati identificate nel protocollo;
Raccolta dati relativa alle caratteristiche degli infermieri tra cui: eta, sesso, tipologia e livello di formazione,
anno e luogo Italia o Stato estero) di conseguimento del titolo di abilitazione professionale, anzianita di servizio
e anzianita all’interno delle cure domiciliari.
Raccolta dati relativa alle caratteristiche dei pazienti tra cui: 1’etd, il genere, la regione/stato di provenienza,
diagnosi, grado di autonomia, ecc...
Raccolta dati relativa alle caratteristiche dei caregiver tra cui: il grado di parentela o il rapporto con il paziente
se il caregiver non ¢ un familiare (amico, persona a pagamento, volontario, ecc.), I’eta, il livello di istruzione, la
lingua parlata e il tempo trascorso all’interno della struttura ospedaliera;
Raccolta dati economici sulle attivita infermieristiche quali stipendio annuale, ore di lavoro, tempo utilizzato per
le visite, percorso effettuato in totale o in media giornaliero (in Km), livello d’inquadramento retributivo,
competenze etc.
Descrizione delle correlazioni tra le variabili in studio

Tempistica e Durata dello studio
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e Ai Dirigenti/Referenti infermieristici sara richiesto di partecipare ad incontri organizzativi con il Direttore
scientifico e/o i componenti del Comitato scientifico; inoltre sara richiesto di fornire i dati relativi alla prima
fonte dati dello studio.

e Per i partecipanti (infermieri, pazienti, caregiver) al questionario, la durata dello studio sara breve e il
questionario sara somministrato una sola volta.

e Il completamento del questionario rivolto agli infermieri circa 10 minuti; il completamento del questionario
rivolto ai pazienti richiede circa 15 minuti;

e [l questionario sara somministrato una sola volta e non ci sono altre procedure di studio che richiedono il follow-
up del soggetto.

Si prevede che lo studio complessivo richiedera circa 18 mesi per essere completato; la raccolta e la pulizia dei dati, il
collegamento dei set di dati, I'analisi, la preparazione e fornitura dei report di benchmarking, l'interpretazione dei risultati
e la preparazione delle pubblicazioni per la diffusione.

Popolazione in studio

La popolazione target per questo studio sono, gli infermieri delle cure domiciliari, gli utenti assistiti a domicilio ed 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 sesso, alla cittadinanza o paese di provenienza/residenza
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).
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Variabili in studio

Staffing Definito come la dimensione e il mix di competenze del team infermieristico nell'ambito dell'assistenza
domiciliare, rispetto al numero di pazienti assistiti. Espresse come ore di assistenza per paziente, rapporti
infermiere/paziente o una misura equivalente (ad esempio, rapporto infermieri/popolazione distrettuale). (NHS
https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2022/03/Safer staffing district nursing evidence review.pdf
accesso 07 novembre 2022)

Work environment definito come le caratteristiche organizzative di un ambiente di lavoro che facilitano o
limitano la pratica infermieristica professionale (Lake ET, Sanders J, Duan R, Riman KA, Schoenauer KM, Chen
Y. A Meta-Analysis of the Associations Between the Nurse Work Environment in Hospitals and 4 Sets of
Outcomes. Med Care. 2019 May;57(5):353-361. doi: 10.1097/MLR.0000000000001109. PMID: 30908381;
PMCID: PMC6615025.)

Caseload definito come I’insieme delle attivita erogate alle persone che necessitano di assistenza dal servizio
infermieristico  territoriale in un periodo specifico in una localita  specificata. (NHS
https://www.england.nhs.uk/wp-

content/uploads/2022/03/Safer staffing district nursing evidence review.pdf accesso 07 novembre 2022)

Missed Care definito come qualsiasi aspetto dell'assistenza necessaria al paziente che viene omesso (in parte o
del tutto) o ritardato. (Kalisch BJ, Landstrom GL, Hinshaw AS. Missed nursing care: a concept analysis. J] Adv
Nurs. 2009 Jul;65(7):1509-17. doi: 10.1111/5.1365-2648.2009.05027.x. Epub 2009 May 9. PMID: 19456994.)

Skill Mix definito come la proporzione di infermieri rispetto al personale assistenziale totale, inclusi infermieri,
infermieri generici e operatori soci sanitari che lavorano in una determinata unita (Kalisch B, Lee KH. Staffing
and job satisfaction: nurses and nursing assistants. J Nurs Manag. 2014 May;22(4):465-71. doi:
10.1111/jonm.12012. Epub 2012 Nov 2. PMID: 24809239.)

Customer satisfaction definita come la misura della soddisfazione del paziente per l'assistenza ricevuta dal
personale sanitario (Manzoor F, Wei L, Hussain A, Asif M, Shah SIA. Patient Satisfaction with Health Care
Services; An Application of Physician's Behavior as a Moderator. Int J Environ Res Public Health. 2019 Sep
9;16(18):3318. doi: 10.3390/ijerph16183318. PMID: 31505840; PMCID: PMC6765938.)

(Appendice 1 Referenze di letteratura sugli strumenti)

Procedure dello studio

1.

Il Direttore scientifico CERSI e/o il Comitato scientifico invieranno in mail il questionario conoscitivo ai
Direttori/Referenti territoriali

Il Direttore scientifico CERSI e/o il Comitato scientifico, attraverso incontri organizzativi dedicati, illustreranno
ai Dirigenti/Referenti infermieristici dell’assistenza territoriale la tipologia di dati necessari per lo studio;

Il Direttore scientifico CERSI e/o il Comitato scientifico, attraverso eventi formativi dedicati ai Centri
partecipanti, illustreranno gli obiettivi e le procedure dello studio ai PI locali e alla rete interna di collaboratori
dei centri partecipanti.

Successivamente i PI dei centri partecipanti formeranno attraverso un approccio train-to-trainer i coordinatori
dei Distretti territoriali partecipanti.

Il reclutamento degli infermieri avverra tramite i Dirigenti/Referenti territoriali. Tutti i Dirigenti/Referenti
presenti sul territorio saranno contattati via e-mail). sulla base dei criteri di eleggibilita e sara inviato loro il link
per la compilazione del questionario via e-mail e/o WhatsApp. La selezione statistica del campione di infermieri
avverra sulla base dei dati relativi alla popolazione di infermieri domiciliari raccolti tramite il primo questionario
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6. 11 PI del centro partecipante inviera 5-7 giorni prima dell’avvio dello studio una e-mail di pre-comunicazione ai
coordinatori dei Distretti territoriali coinvolti. Tale comunicazione sara esposta presso i Distretti territoriali al
fine di stimolare la partecipazione allo studio (Appendice 2).

7. Ciascun componente del Comitato scientifico prendera in carico il monitoraggio e ’analisi dei dati di un’area
geografica comprendente pit Regioni. I componenti del Comitato scientifico, previa condivisione con il
Direttore scientifico, invieranno ogni quindici giorni ’aggiornamento dei dati ai Dirigenti/Referenti dei Centri
partecipanti.

8. Ciascun componente del Comitato scientifico procedera con il data entry della survey pazienti relative all’area
geografica monitorata.

9. Ciascun componente del Comitato scientifico, al termine delle Survey, procedera all’analisi descrittiva dei dati
relativi all’area monitorata.

10. 11 Direttore scientifico presiedera agli incontri di condivisione dei dati raccolti e per la stesura dei Report da
restituire ai singoli Centri.

11. 1l Direttore scientifico in concerto con il Comitato scientifico organizzera gli incontri per la restituzione dei dati
ai Centri partecipanti.

Survey infermieri

La prima pagina del questionario (Appendice 3) 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 (Appendice 4), e le informazioni di contatto del PI per
I’Italia e del PI del centro partecipante. Il completamento e 1’invio del questionario corrispondera alla dichiarazione di
consenso alla partecipazione alla ricerca.

I 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:

a. I coordinatori dei Distretti territoriali partecipanti invieranno un promemoria settimanale via e-mail o
WhatsApp per sollecitare 1’adesione allo studio.

b. Nessuna informazione di identificazione ¢ richiesta agli intervistati come parte del questionario consentendo
una maggiore riservatezza delle risposte che sara sconosciuta anche al gruppo di ricerca.

c. Il questionario puo essere compilato su 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. I questionari sono compatibili con tutti i browser web.

d. I questionari parzialmente completati che sono stati temporaneamente abbandonati possono essere ripresi dal
punto in cui l'intervistato ha interrotto senza dover ricominciare da capo.

e. Sono disponibili comodi cruscotti per fornire tassi di risposta in tempo reale al team di ricerca, che saranno
comunicati al PI del centro partecipante.

I dati dell'indagine arrivano direttamente a un server .CERSI.FNOPLIT. I 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.
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Al termine del questionario, i dati anonimi delle risposte al questionario saranno esportati e salvati su server protetti da
password ospitati presso un fornitore di servizi certificato. I dati grezzi originali anonimi saranno conservati da CERSI-
FNOPI per dieci anni.

Survey pazienti

* Le informazioni sugli esiti del paziente saranno derivate dai dati presenti nelle cartelle medico-infermieristiche
riguardanti riospedalizzazioni, comorbidita, servizi offerti, livello autonomia dell’assistito e diagnosi principali e
secondarie che saranno raccolti tramite il PI del centro partecipante. 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 (Appendice 5) 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’Italia e del PI 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 PS e riospedalizzazioni saranno raccolte tramite i PI degli ospedali partecipanti o loro delegati

La modalita di selezione 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 questionario caregiver. La prima pagina del questionario (Appendice 5)
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’Italia e del PI del centro
partecipante. Il modulo di consenso informato dovra essere firmato dal caregiver per poter partecipare allo studio.

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.

* Il report sara condiviso con il PI del centro partecipante.
Analisi dei dati

L’analisi preliminare dei dati grezzi specifici sara condotta con 1’obiettivo d’identificare i dati incongruenti e mancanti. I
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: la prima 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.

La seconda utilizzera modelli per 1’analisi dettagliata dei rapporti tra le variabili indipendenti e dipendenti. Le variabili
indipendenti analizzate riguarderanno staffing e variabili legate all’ambiente di lavoro. Le variabili dipendenti saranno
sia gli indicatori della percezione degli infermieri rispetto al lavoro, sia variabili di esito del paziente.

Saranno condotte analisi con ’utilizzo di modelli di regressione per la stima delle differenze medie per le variabili di esito
continue o differenze nelle probabilita di eventi negativi diversi per infermieri e pazienti.
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Saranno condotte analisi multivariate sull’insieme degli infermieri e dei pazienti nei singoli distetti/aree/zone. Saranno
condotte tre analisi, nella prima saranno esplorati i fattori legati all’ambiente 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.

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.

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).

La quarta analisi valutera 1I’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 d’impatto sul Budget a
cinque anni sara predisposta per la proposizione di strategie alternative.

Considerazioni etiche e permessi

Il presente protocollo di studio ¢ stato sviluppato con I’intento 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 il Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati (RGDP)
Regolamento UE 2016/679.

Lo studio sara 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 (Appendice 3 per infermieri, Appendice 5 per pazienti e
caregiver) a tutti i partecipanti in ogni fase dello studio attraverso la lettura online del “Foglio Informativo” (Appendice
3; Appendice 5 per pazienti e caregiver) esaustivo con le informazioni necessarie di cui devono essere a conoscenza i
partecipanti.

La lettura del Foglio informativo ¢ disponibile all’apertura 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 Regione 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 e 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:

Tutte le informazioni raccolte durante lo studio saranno in forma anonima. La raccolta su un database ¢ il trattamento dei
dati necessari a produrre le elaborazioni previste da questo protocollo rispondono alle vigenti norme sulla privacy
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I 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 ¢ stata disegnata per ridurre al minimo 1’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 I’inserimento di informazioni incongrue) che una verifica in remoto
dei dati inseriti.

L’accesso alla scheda raccolta dati ¢ protetto da password. I dati dei soggetti saranno raccolti nel database in forma
anonima e solo gli Sperimentatori saranno in grado di risalire all’identita del soggetto.

I ricercatori coinvolti nello studio si impegnano a rispettare la riservatezza dei dati specifici raccolti e analizzati per singola
istituzione (tra cui I'impegno a non rilasciare o pubblicare dati specifici di qualsiasi entita in qualsiasi modo identificabile).

I risultati della ricerca in forma anonima saranno letti e commentati dai membri del gruppo di ricerca. I dati, resi totalmente
anonimi, saranno conservati per 10 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.

Reclutamento dei partecipanti

Ogni soggetto che soddisfa i criteri d’inclusione sara candidato alla partecipazione dello studio. Sara garantita la
possibilita di ritirarsi dallo studio in ogni momento, senza che questo abbia alcuna ripercussione.

Aspetti Operativi
Lo studio ¢ promosso dal Centro di Eccellenza per la Ricerca e lo Sviluppo dell'Infermieristica (CERSI-FNOPI).
Pubblicazione

In accordo alle linee guida dell’International Council for Harmonisation - Good Clinical Practice (ICH-GCP), il
responsabile dello Studio si impegna a produrre un report sullo studio, pubblicare tutti i dati raccolti come descritto nel
Protocollo e a garantire che i dati siano riportati responsabilmente e coerentemente.

In particolare, la pubblicazione dei dati derivanti dal presente studio avverra indipendentemente dai risultati ottenuti.

La trasmissione o diffusione dei dati, per il tramite di pubblicazioni scientifiche e/o di presentazione in congressi,
convegni e seminari, avverra in forma assolutamente anonima.
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