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Introduzione: razionale e obiettivi del progetto

La pandemia COVID-19 rappresenta una grave minaccia per la salute pubblica in tutto il mondo.
E necessario considerare gli effetti sulla salute fisica e psicologica degli operatori sanitari esposti
a pazienti COVID-19 confermati o sospetti in quanto vulnerabili sia per il rischio di infezione
elevata che per i problemi di salute fisica e mentale. Da studi condotti su precedenti epidemie
come l'epidemia di sindrome respiratoria acuta grave (SARS) ¢ emerso che gli operatori sanitari
che hanno lavorato nelle unita e negli ospedali SARS hanno riscontrato pesanti effetti psicologici
come depressione, ansia, paura e frustrazione [1]. I dispositivi di protezione individuali (DPI)

utilizzati per prevenire l'esposizione a SARS-CoV-2 includono un respiratore con una
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classificazione N95 o superiore e una visiera completa o occhiali protettivi, un camice o una tuta

resistente ai liquidi che dovrebbe coprire il corpo almeno dal collo a meta polpaccio e guanti
medici che si estendano fino a coprire 1 polsi del camice. Quando i respiratori non sono
disponibili, le maschere chirurgiche rappresentano una valida alternativa [2]. Il carico di lavoro
elevato e il disagio derivante dall'indossare i DPI per lunghi periodi di tempo comporta per gli
operatori sanitari notevoli oneri fisici e mentali [3]. L’ obiettivo dello studio ¢ la valutazione delle
variabili psicologiche degli operatori sanitari esposti a SARS-CoV-2 in relazione ai disagi fisici

dovuti all’uso prolungato dei DPI.
Metodologia

Questo studio trasversale su base ospedaliera utilizza un questionario on-line diffuso tramite
inviti ai responsabili Risk Management di ospedali italiani che sono ancora coinvolti nella lotta
della pandemia COVID-19. Il sondaggio ¢ anonimo e la riservatezza delle informazioni ¢
assicurata. Le risposte ai questionari verranno raccolte grazie all’utilizzo della Piattaforma
Moduli di Google® solo dagli operatori sanitari che daranno il loro consenso scritto alla
partecipazione dello studio. I principali risultati (esiti primari) delle variabili psicologiche
riguardano Stress e Ansia durante I’epidemia virale per gli operatori sanitari valutati utilizzando
la versione italiana del SAVE-9 [4], lo screening dell'insonnia utilizzando 1'indice di gravita
dell'insonnia (ISI) a 7 voci [5] e la valutazione della resilienza psicologica attraverso la scala di
resilienza nella versione italiana (RS-14) [6]. I cutoff verranno estratti dagli articoli originali che
descrivono ciascuna misura. Gli esiti secondari saranno i fattori demografici e lavorativi (eta,
sesso, ruolo professionale, il luogo di lavoro, area clinica di riferimento), il supporto psicologico
durante la pandemia COVID-19 e i disagi riscontrati dopo 1’utilizzo prolungato dei DPI, incluso

lo stress termico.
Strumenti di studio

SAVE-9 La scala a nove elementi adotta una struttura a due fattori: (1) ansia per epidemie virali
(voci: 1-2-3-4-5-8) e (2) stress correlato al lavoro associato a epidemie virali (voci: 6-7-9). La
versione italiana della scala SAVE-9 ¢ uno strumento valido per 1’indagine negli operatori
sanitari del disagio mentale ansioso e dello stress durante le epidemie virali, prevede una scala

di risposta Likert a cinque punti che va da 0 (mai) a 4 (sempre) [4]. Ha una consistenza interna
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soddisfacente (Cronbach's 0,795). I breakpoint di SAVE-9 e la sua sottocategoria di ansia sono

rispettivamente 22 ¢ 15 [7].

ISI-7 E un questionario self-report di 7 item che valuta la natura, la gravita e l'impatto
dell'insonnia. Le dimensioni che vengono valutate sono: la severita dei problemi di insonnia
(difficolta ad addormentarsi, il mantenimento del sonno ed i problemi di risveglio diurno
precoce), la soddisfazione o I’insoddisfazione del sonno, I’interferenza delle difficolta del sonno
con il funzionamento diurno, 1’evidenza di problemi del sonno da parte di altri e la
preoccupazione o angoscia causati dalle difficolta del sonno [5,8]. Si adopera una scala Likert a
5 punti per valutare ciascun elemento e si ottiene un punteggio totale compreso tra 0 e 28. Il
punteggio totale si traduce come segue: assenza di insonnia (0-7); insonnia sottosoglia (8-14);
insonnia moderata (15-21); e grave insonnia (22-28) [8]. Da uno studio di Gagnon et al emerge
che un punteggio di cutoff di 14 ¢ adeguato per rilevare l'insonnia clinica con una sensibilita
dell'82,4% e una specificita dell'82,1%. La consistenza interna dell'ISI era eccellente, Cronbach

a=0,92[9].

RS-14 La scala di resilienza, caratterizzata da proprieta intrinseche che mettono in evidenza le
peculiarita psicologiche positive degli individui anziché le carenze, comprende 14 item con una
scala di risposta Likert a sette punti ordinata da fortemente in disaccordo (uno) a fortemente
d'accordo (sette). Il punteggio minimo sulla scala ¢ 14 e il punteggio massimo ¢ 98. “Un
punteggio <56 indica un livello di resilienza molto basso; un punteggio compreso tra 57 e 64
indica un basso livello di resilienza; un punteggio compreso tra 65 e 73 indica che il livello di
resilienza é nella fascia bassa, un punteggio compreso tra 74 e 81 indica un livello di resilienza
moderato; un punteggio compreso tra 82 e 90 indica un livello di resilienza moderatamente alto,
e un punteggio >91 indica un alto livello di resilienza.”. La versione Italiana della Resilience

Scale presenta un'elevata coerenza interna, con un alfa () di Cronbach di 0,88 [6].
Analisi statistica

Le variabili categoriali saranno espresse come valori assoluti (percentuale) e le variabili continue
saranno espresse come valore medio =+ (deviazione standard). Il ¢-fest di Student verra utilizzato
per esaminare 1'associazione tra variabili continue e il test chi-quadrato di Pearson (o test esatto
di Fisher, ove appropriato) verra utilizzato per valutare le variabili categoriali. La regressione

logistica multivariata verra utilizzata per aggiustare l'effetto dei fattori confondenti quando
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appropriato per determinare associazioni indipendenti di esiti binari. Le associazioni saranno
presentate come odds ratio (OR) e 95% CI, dopo aggiustamento per fattori confondenti, inclusi
eta, sesso, ruolo professionale, luogo di lavoro e area clinica di riferimento. La regressione
lineare verra impiegata per valutare le associazioni tra le caratteristiche base (fattori demografici
e lavorativi), i disagi riscontrati dopo 1’utilizzo prolungato dei DPI e i punteggi medi per i
componenti SAVE, ISI e RS. Un valore p <0,05 si ritiene significativo per questo studio. Tutte

le analisi statistiche verranno eseguite attraverso 1’utilizzo di software.

Note Etiche: pianificazione della gestione dei dati personali in ottemperanza al

regolamento europeo sulla privacy GDPR

La pianificazione della gestione dei dati raccolti verra effettuata in ottemperanza: “Ai sensi
della normativa relativa alla protezione dei dati personali (Regolamento UE 2016/679 -
Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati - GDPR - applicativo dal 25 maggio 2018 e
in conformita al Decreto Legislativo 30 giugno 2003 n. 196 Codice in materia di protezione dei
dati personali), 1 dati trasmessi verranno raccolti e archiviati in modo adeguato, analizzati in
forma anonima e aggregata e saranno utilizzati esclusivamente per scopi di ricerca
scientifica”. I risultati della ricerca potranno essere oggetto di pubblicazione in forma

aggregata, pertanto I’identita dei partecipanti rimarra anonima.
Impatto atteso dello studio

Questo studio mira a valutare e confrontare i fattori demografici e lavorativi con le variabili
psicologiche come stress, ansia, insonnia e resilienza degli operatori sanitari e 1’esistenza di
un'associazione significativa tra la prevalenza dei disagi riscontrati dopo 1’utilizzo prolungato

dei DPI e il disagio psicologico.
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