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1. RAZIONALE

II NEDOCS (National Emergency Department OverCrowding Study) & attualmente I'indicatore piu utilizzato
in Italia per misurare il livello di affollamento nei Pronto Soccorso (PS). Si tratta di uno score definito da diversi
fattori che descrivono la dimensione della struttura di cura (numero di posti letto dell’ospedale e di PS), il
numero e la tipologia di pazienti presenti (totale pazienti presenti in PS, numero di pazienti ventilati, numero
di pazienti in attesa di ricovero) e i tempi di attesa (tempo di attesa massimo per la visita medica e per il
ricovero)!. Tuttavia, nonostante la sua diffusione, il NEDOCS presenta diverse criticita. Innanzitutto, € stato
sviluppato in un contesto molto diverso da quello italiano odierno, poiché & stato costruito su dati raccolti nel
2002 in 8 PS statunitensi universitari medio-grandi. Non € quindi possibile dare per scontato che tale indicatore
possa descrivere accuratamente l'attuale condizione di affollamento dei PS italiani. Inoltre, i fattori che
compongono il NEDOCS vengono spesso calcolati in modo diverso dalle varie strutture ospedaliere,
compromettendone la comparabilita delle stime. Per esempio, il dato sul numero di pazienti ventilati presenti
in PS e difficilmente estraibile dai dati registrati nella pratica clinica ed € soggetto a stime eterogenee.

Recentemente, il gruppo collaborativo Fenice (Gruppo Italiano per la Ricerca Clinica in Medicina d'Urgenza)
ha proposto un nuovo indicatore per misurare il livello di affollamento in PS2. L'indicatore & stato sviluppato
per misurare una delle conseguenze oggettive dell’affollamento in PS, ovvero I'aumento del tempo di attesa
dei pazienti con un problema classificato come di urgenza minore o differibile al triage (codici 3 e 4). In
parallelo, lo studio Fenice ha dimostrato come il NEDOCS sia poco sensibile a questa conseguenza oggettiva
dell’affollamento 2. Il calcolo dell'indicatore Fenice € estremamente semplice e automatizzabile su dati correnti,
in quanto richiede solamente il numero di pazienti totali presenti in PS.

Nonostante l'indicatore sia stato disegnato per descrivere un aspetto oggettivo dell’affollamento, uno studio
pilota condotto presso il PS dell'Ospedale Civile Santi Antonio e Biagio di Alessandria ha mostrato una forte
correlazione tra l'indicatore e la percezione degli operatori sanitari (medici, infermieri e operatori socio-sanitari
- OSS) riguardo al livello di affollamento (dati in corso di pubblicazione). Questi risultati, che non possono
essere considerati conclusivi perché potrebbero essere influenzati dal contesto monocentrico dello studio,
suggeriscono che l'indicatore Fenice possa descrivere adeguatamente sia una delle principali conseguenze
oggettive dell’affollamento (I'aumento del tempo di attesa delle urgenze minori o differibili) che la percezione
soggettiva dello staff. Inoltre, la semplicita di calcolo dellindicatore Fenice e il fatto che si basi su un dato
rigorosamente standardizzabile sono altri elementi che suggeriscono vantaggi concreti dell’applicazione del
nuovo indicatore rispetto al NEDOCS.

Lo scopo del presente studio € valutare, in un contesto multicentrico nazionale, il grado di accordo tra
I'indicatore Fenice e la percezione di affollamento degli operatori del PS e confrontare tale accordo con quello
tra NEDOCS e percezione degli operatori. Questi confronti sono essenziali per determinare se il nuovo

indicatore Fenice sia superiore al NEDOCS nella capacita di descrivere il grado di affollamento dei PS italiani.



2. OBIETTIVI

L'obiettivo primario dello studio & valutare l'associazione tra l'indicatore Fenice e la percezione di

affollamento degli operatori di PS.

Gli obiettivi secondari dello studio sono:

e valutare I'associazione tra NEDOCS e percezione di affollamento degli operatori;

e confrontare tale associazione con quella tra indicatore Fenice e percezione, per valutare quale dei
due indicatori descriva meglio la condizione percepita dagli operatori di PS;

o descrivere la relazione tra affollamento del PS e il grado di ostacolo allattivita clinica e assistenziale

degli operatori.

3. DISEGNO DI STUDIO

Lo studio ha un disegno osservazionale trasversale ( cross-sectional) con rilevazioni ripetute.

4. METODI

4.1 Rilevamento della percezione di affollamento

Gli operatori di PS che aderiranno allo studio dovranno registrarsi e inviare al Centro di coordinamento
Fenice, presso |'Istituto Mario Negri, i propri contatti tramite un form dedicato (Allegato 1), fornendo il
consenso all’utilizzo di tali dati. I contatti telefonici verranno registrati nel database del software RedCap sui
server dell'Istituto Mario Negri®*. L'invio dei messaggi agli operatori per il rilevamento della percezione di
affollamento sfruttera l'interfaccia curata da Twilio per I'invio di SMS tramite la piattaforma RedCap.

In un momento casuale della giornata, nella fascia oraria 7:00-22:00, tutti gli operatori
contemporaneamente riceveranno un SMS, contenente un link ad un brevissimo questionario (Allegato 2). Se
attivo in PS al momento della ricezione del messaggio, 'operatore dovra indicare:

e il proprio ruolo in PS in quel momento (direttore, coordinatore sanitario, medico, infermiere di
triage, infermiere in sala visita, infermiere di processo/flussista, OSS, bed manager);

e il grado di affollamento del PS in quel momento, sulla base della propria opinione personale su
una scala da 0 a 10;

e una valutazione sul fatto che il livello di affollamento corrente rappresenti un ostacolo alla propria
attivita in PS (con risposta dicotomica, Si/No).

Si prevede l'invio dei messaggi giornalieri per una durata complessiva di 60 giorni.

4.2 Requisiti di partecipazione e raccolta dati
E attesa la partecipazione di 20 PS distribuiti su tutto il territorio nazionale. Lo studio & aperto a tutti i PS

iscritti al gruppo Fenice che soddisfino i seguenti requisiti:

1. garantire la partecipazione allo studio di almeno 5 medici e almeno 5 infermieri del proprio



organico. Sebbene questo sia il numero minimo, & auspicabile il pit ampio coinvolgimento possibile
di tutti i professionisti che lavorano in PS, compresi gli OSS, il direttore di PS e il coordinatore delle
professioni sanitarie.

2. fornire i dati necessari alla costruzione dell'indicatore Fenice al Centro di Coordinamento. In

particolare, sono necessarie le seguenti informazioni per tutti i pazienti arrivati in PS durante

l'intero anno 2024 e per il periodo di rilevamento attivo della percezione di affollamento:

a. data e ora di accesso;

b. data e ora della presa in carico medica;

c. data e ora della presa in carico infermieristica (opzionale, se disponibile);

d. data e ora di dimissione dal PS (attenzione: indicare data e ora della dimissione finale dal
PS; eventuale tempo in OBI deve essere incluso);

e. esito dimissione da PS (ricovero/dimissione/trasferimento);
codice di priorita al triage;

g. percorso fast track, ovvero un flag che identifichi gli accessi indirizzati a uno dei percorsi
fast track attivi presso il PS;

h. periodo di degenza in OBI, ovvero un flag che identifichi gli accessi indirizzati ad un periodo
di degenza in OBI;

i. data e ora di inizio dell'eventuale periodo di degenza in OBI.

3. PeriPS per cui &€ attualmente calcolato I'indicatore NEDOCS, fornire al Centro di Coordinamento

il valore del NEDOCS con frequenza oraria (o superiore) per il periodo di rilevamento attivo della

percezione di affollamento e il valore dei fattori necessari al suo calcolo (se disponibili).

4.3 Durata dello studio
Lo studio ha durata complessiva di 12 mesi, con inizio previsto dopo apposita delibera autorizzativa della
Direzione Scientifica di ciascun centro partecipante. Si prevede una raccolta dati di due mesi, a cui seguiranno

4 mesi dedicati alle analisi statistiche e 6 mesi per la pubblicazione e diffusione dei risultati.

4.4 Analisi statistica

L'indicatore Fenice verra calcolato utilizzando i dati del 2024 e ricostruito sul periodo di rilevamento della
percezione di affollamento utilizzando la procedura descritta da Signorini et al.2. Una volta calcolato l'indicatore,
la sua associazione con la percezione di affollamento sara quantificata attraverso il coefficiente di
determinazione (R?). Si considerera un modello di regressione lineare avente la percezione di affollamento
degli operatori come variabile dipendente e, come variabili indipendenti, lindicatore Fenice, il ruolo
dell’'operatore e l'interazione tra ruolo e indicatore. L'intercetta del modello includera effetti casuali relativi al
singolo operatore e al centro, per tenere conto della correlazione tra le valutazioni del singolo operatore e tra
quelle di operatori dello stesso PS. L'R? sara calcolato utilizzando la metodologia descritta per modelli a effetti
casuali® e fornito con il corrispondente intervallo di confidenza (IC) al 95%. Come termine di paragone, I'R?
ottenuto sara confrontato con il risultato ottenuto dal NEDOCS nel campione dove tale indicatore € stato
sviluppato, ovvero 0.49!. L'associazione tra indicatore Fenice e percezione di affollamento sara ritenuta

soddisfacente se il limite inferiore dell'IC al 95% sara superiore a tale valore.



La stessa metodologia sara utilizzata per quantificare Iassociazione tra NEDOCS e percezione di
affollamento. L'R? relativo all'indicatore Fenice sara formalmente confrontato con quello relativo al NEDOCS
verificando la sovrapposizione degli IC all'84%?¢. In particolare, la performance dell'indicatore Fenice nei PS
partecipanti sara ritenuta significativamente superiore a quella del NEDOCS qualora il limite inferiore dell'IC
corrispondente all'indicatore Fenice sia superiore al limite superiore dell'IC corrispondente al NEDOCS.

La relazione tra il grado di affollamento e quello di ostacolo allattivita clinico-assistenziale sara studiata
attraverso un modello GAM ( Generalized Additive Model) di regressione logistica’. Questi modelli permettono
di descrivere relazioni non lineari tra variabili continue e la probabilita di eventi binari. La variabile binaria
dipendente sara il dato raccolto sulla percezione che la propria attivita in PS sia ostacolata dal grado di

affollamento. L'indicatore Fenice rappresentera |'unica variabile indipendente.

4.5 Dimensione campionaria

La dimensione del campione & basata sull’'obiettivo primario e, in particolare, sulla stima con sufficiente
precisione del coefficiente di determinazione R? tra indicatore Fenice e percezione di affollamento. Un
campione di 828 rilevazioni & necessario per ottenere un intervallo di confidenza dell’R? avente ampiezza
inferiore a 0.1 (semiampiezza inferiore a 0.05), assumendo 15 variabili nel modello (indicatore Fenice, 7
variabili dummy per gli 8 ruoli raccolti e 7 interazioni tra indicatore Fenice e variabili dummy per ruolo) e un
R?pari a 0.5, ovvero il valore ottenuto per il NEDOCS nel campione di sviluppo®. Per raccogliere 828 rilevazioni
della percezione di affollamento, assumendo una rilevazione al giorno e 60 giorni di rilevamento, sono
necessarie 14 risposte giornaliere.

Per ricavare una stima del numero di operatori da coinvolgere per raggiungere tali risposte, sono state
usate le informazioni acquisite dallo studio pilota di Alessandria. Si assume che la probabilita che il questionario
raggiunga un operatore partecipante al progetto quando € in turno sia pari al 20%, pari al minimo per le
probabilita stimate nello studio pilota per infermieri (20.0%) e medici (26.7%). Si assume inoltre un tasso di
risposta ai questionari pari al 50%, un valore leggermente pil conservativo rispetto a quello osservato nel
pilota di Alessandria (61%). Usando queste stime, per avere 14 risposte ad ogni messaggio inviato sara
necessario coinvolgere 14/(20% x 50%) = 140 operatori. Assumendo che 20 centri partecipino, risulta
necessario che ogni PS coinvolga almeno 7 operatori.

In parallelo, si fa notare come una stima sufficientemente affidabile della variabilita tra operatori intra-
centro richieda la partecipazione allo studio di almeno 5 operatori® e che, per essere in grado di misurare tale
variabilita sia per la componente medica che per quella infermieristica, sia necessario il coinvolgimento di
almeno 5 medici e almeno 5 infermieri. Poiché tale coinvolgimento ci permette di soddisfare le condizioni
necessarie alla stima dell’R? con sufficiente precisione (partecipazione minima di 7 operatori), si conclude che

ogni PS dovra garantire la partecipazione allo studio di almeno 5 medici e almeno 5 infermieri del proprio

organico.



5. CONSIDERAZIONI ETICHE

5.1 Consenso informato e autorizzazioni allo studio

Lo studio non prevede un coinvolgimento diretto dei pazienti, né I'utilizzo di loro dati personali o sensibili.
Come illustrato nel par. 4.1 “Requisiti di partecipazione e raccolta dati”, infatti, si raccoglieranno soltanto dati
organizzativi e di processo. Nello specifico, i dati relativi al passaggio dei pazienti in PS (data e ora di accesso,
presa in carico, dimissione) non permetteranno in alcun modo di risalire al paziente oggetto di quell’accesso,
non conoscendo altri dettagli potenzialmente utili a ricostruire I'identita di una persona. I dati raccolti sono
quindi da considerarsi anonimi.

Per questo motivo, non si rende necessario acquisire il consenso informato dei pazienti, né ottenere
I'approvazione dei singoli Comitati Etici.

Poiché gli operatori partecipanti allo studio dovranno condividere i propri dati identificativi e contatti, verra
raccolto il loro consenso alla partecipazione e all’'uso dei dati raccolti.

Lo studio verra sottoposto al parere del Comitato Etico competente per I'Istituto di Ricerche Farmacologiche
Mario Negri, sponsor del progetto.

Infine, per poter procedere con la partecipazione allo studio, ciascun Principal Investigator dovra richiedere

I'autorizzazione della Direzione Scientifica della propria azienda ospedaliera.

5.2 Assicurazione
Considerando il disegno dello studio e I'approccio osservazionale, per questo studio non € richiesta alcuna

copertura assicurativa specifica.

6. ORGANIZZAZIONE DELLO STUDIO
Lo studio verra coordinato centralmente dal Centro di Coordinamento Fenice presso I'Istituto di Ricerche
Farmacologiche Mario Negri IRCCS, Villa Camozzi — 24020 Ranica (Bergamo). I responsabili dello studio e il

comitato scientifico avranno la responsabilita scientifica e operativa.

6.1 Comitati

Responsabile del progetto:

Dott. Giovanni Nattino

Laboratorio di Epidemiologia clinica

Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS
Ranica (BG)

giovanni.nattino@marionegri.it

Comitato Scientifico:

Dott. Guido Bertolini (Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS — Ranica)
Dott. Riccardo Boverio (ASO SS Antonio e Biagio e Cesare Arrigo — Alessandria)
Dott.ssa Francesca Cortellaro (ASST dei Sette laghi — Varese)

Dott. Andrea Duca (IRCCS Ospedale S. Raffaele — Milano)


mailto:giovanni.nattino@marionegri.it

Dott. Paolo Pausilli (AREU Lombardia — Milano)
Dott. Cristiano Perani (ASST Spedali Civili — Brescia)

Responsabile analisi statistiche

Dott.ssa Carlotta Rossi

Laboratorio di Epidemiologia Clinica

Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS
Ranica (BG)

Project manager

Dott.ssa Giulia Irene Ghilardi

Laboratorio di Epidemiologia Clinica

Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS
Ranica (BG)
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