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L'Italian Journal of Prevention, Diagnostic and Therapeutic Medicine (IJPDTM) ¢ la rivista
ufficiale della Societa Italiana di Medicina Diagnostica e Terapeutica (SIMEDET).

I3PDTM ha il fine di promuovere la ricerca, la cultura e 'aggiornamento sia all'interno che
allesterno della societa, coinvolgendo le diverse figure professionali che ne fanno parte
(medici, infermieri professionali, tecnici di laboratorio biomedico, tecnici di anatomia
patologica...).

L'interdisciplinarieta rappresenta infatti un momento di crescita culturale e professionale,
di grande utilita nella pratica clinica, sia per migliorare la gestione della cura del paziente
che l'utilizzo delle risorse a disposizione.

Inoltre, il confronto programmatico delle diverse figure professionali che ruotano intorno
alla figura del paziente € in grado, grazie alla ricerca di un percorso condiviso, di favorire la
stesura di protocolli e/o linee guida piu facilmente percorribili.

Le principali aree di interesse della rivista sono la medicina interna e la medicina d'urgenza
con coinvolgimento pertanto di numerose aree quali la rianimazione, la cardiologia, la
endocrinologia, la pneumologia, la nefrologia, la neurologia, la gastroenterologia, la
ematologia, le malattie infettive.., come ma anche la medicina preventiva e quella di base.
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EDITORIALE

Emergency Department, Fatebenefratelli Hospital,
Piazza fatebenefratelli 1 Rome

DEL DIRETTORE

Giovanni Maria Vincentelli

G entilissimi Lettrici e Lettori,

con grande soddisfazione sono lieto di poter
inaugurare il primo numero dell’ltalian Journal
of Prevention, Diagnostic and Therapeutic
Medicine (IJPDTM), rivista ufficiale della Societa
Italiana di Medicina Diagnostica e Terapeutica
(SIMEDET).

I''JPDTM ha il fine di promuovere la ricerca,
la cultura e l'aggiornamento, sia all'interno
che all'esterno della Societa, coinvolgendo
le diverse figure professionali che ruotano
intorno alla sanita.

Le aree di interesse dell'lJPDTM riguardano
prevalentemente la medicina interna e
d'urgenza, la medicina preventiva e quella
di base, dando pertanto spazio non solo alle
molteplici specializzazioni dedicate ma anche
all'interno di queste, di quanti operano per la
salute del paziente.

La rivista & infatti rivolta a tutti professionisti
(medici, infermieri, tecnici di Ilaboratorio
biomedico, tecnici di anatomia patologica......)
e linterdisciplinarieta ne rappresenta un
elemento che la caratterizza e la differenzia.

L'ideazione e la messa in atto dell' IJPDTM ha
costituito un poderoso sforzo organizzativo
a cui hanno fattivamente collaborato tutti i
colleghi del Comitato Editoriale e solo grazie
alla loro dedizione, capacita ed entusiasmo
che oggi siamo in grado di pubblicare il primo
numero della rivista.

Consideriamo cosi un grande onore continuare
a lavorare con impegno per migliorare la
qualita della rivista, cercando di motivare tutti
i nostri lettori a partecipare attivamente al suo
sviluppo, con l'obiettivo di costituire un punto
di riferimento scientifico sia nazionale che
internazionale.

L' IIJPDTM & una rivista on line, open access,
caratterizzata da una revisione paritaria degli
articoliinviatiperla pubblicazione (peerreview),
elemento quest'ultimo che garantisce una
revisione equa e di validato parere scientifico.

Inoltre gia dal primo numero tutti gli articoli
saranno identificati con il doi, una specie di
marchio di fabbrica che di per sé implementa
il prestigio della pubblicazione.

Ogni numero della rivista, a cadenza
trimestrale, presentera ricerche originali e
reviews, recensioni, comunicazioni brevi, case
report, editoriali.

Un ringraziamento particolare a Fernando
Capuano ed a Manuel Monti (Presidente e Vice
Presidente SIMEDET) ai quali, grazie alla loro
tenacia, dobbiamo la bellissima realta della
rivista che ci approcciamo a leggere.

A tutti noi ora il compito di proseguire con lo
stesso entusiasmo.

Il Direttore

& ovauu. AV we s uta L2
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EDITORIALE

Fernando Capuano’!, Manuel Monti?

G entili lettrici e lettori,

La Societa Italiana di Medicina Diagnostica e
Terapeutica & nata con lafinalita di promuovere
I'eccellenza nella pratica clinica quotidiana
attraverso laricercascientifica, I'elaborazione di
linee guida condivise, la medicina basata sulle
prove scientifiche, sottolineando la necessita
di mettere al primo posto i principi etici di
un approccio clinico fondato su umanita e
solidarieta nei confronti di chi ha necessita di
assistenza clinica e socio-sanitaria.

In SIMEDET la ricerca e la formazione degli
operatori svolgono un ruolo centrale per
i professionisti del mondo della sanita
nell'lambito della ricerca clinica, nella cura
dei pazienti, nella promozione della salute
attraverso I'unione di conoscenza, competenze
e di valori e principi etici di cura che devono
essere alla base dell'eccellenza nel sistema
sanitario italiano al fine di garantire un elevato
standard e performance professionali ed
il giusto ed equilibrato impiego di risorse
umane e strumentali nell’'ottica di evitare
dispersioni economiche futili nello sviluppo
razionale, armonico ed equilibrato della realta
ospedaliera.

| nostri obiettivi fondamentali sono quelli di

-promuovere svolgere attivita finalizzate ad
adeguare le conoscenze professionali ed a
migliorare le competenze e le abilita cliniche,
tecniche e manageriali e i comportamenti
dei Soci stessi al progresso scientifico e
tecnologico,conl'obiettivodigarantireefficacia,
appropriatezza, sicurezza ed efficienza alle
prestazioni sanitarie erogate;

- di promuovere e realizzare la formazione
professionale e I'addestramento permanente
in ambito della Medicina Diagnostica e
Terapeutica con riguardo anche alle nuove
metodiche diagnostiche di laboratorio, alla
prevenzione delle malattie cardiovascolari,
alla medicina d'urgenza e delle medicina delle
catastrofi.

- progetti e programmi che hanno come
obiettivo la valorizzazione di stili di vita salutari
- iniziative per la corretta comunicazione nelle
scuole e negli ambienti di lavoro.

! Unione Sanita Internazionale, via V. Orsini,18 Roma
2 Usl Umbria 1 Via Muller 1 Assisi (Perugia)

E' per raggiungere questi obiettivi che
il consiglio direttivo ha deciso di creare
I'ltalian Journal of Prevention, Diagnostic
and Therapeutic Medicine, la rivista ufficiale
della Societa ltaliana di Medicina Diagnostica
e Terapeutica e di affidarne la direzione
editoriale al dott. Giovanni Maria Vincentelli,
professionista con esperienza pratica sul
campo, che ha trascorso anni di carriera in
corsia a contatto quotidiano con i pazienti oltre
a essere autore di numerose attivita di ricerca
nell’lambito del rischio cardiovascolare e della
trombo profilassi.

Consideriamo un grande onore poter creare
e sviluppare questa rivista e ci impegneremo
guotidianamente per aumentare la qualita
della rivista e la partecipazione attiva di
tutte le Professioni Sanitarie riconosciute
dal nostro ordinamento e che concorrono al
mantenimento dello stato di salute previsto
dall’art. 32 della Carta Costituzionale. La politica
di open access della rivista garantisce che i
documenti di alta qualita abbiano la massima
accessibilita in tutto il mondo e tutti gli editori
sentono la responsabilita nei confronti degli
autori e dei lettori di fornire un processo di
revisione equo, rapido e di alta qualita al fine
di servire la vita della comunita scientifica nel
modo migliore.

Noi incoraggiamo i nostri autori a pubblicare
le loro scoperte e i loro risultati nel modo piu
dettagliato possibile, in modo che i nostri
lettori possano veramente comprendere come
hanno svolto le loro ricerche.

Per tutti questi motivitiinvitiamo ainviareituoi
articoli e ad apprendere insieme a noi mentre
intraprendiamo questo nuovo percorso.

Il Presidente Il Vicepresidente

Yort, Cﬂ—?m PVl V2t
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IL PRELIEVO VENOSO: I PRINCIPALI ERRORI
PREANALITICI CHE INFLUISCONO SULLA
VALIDITA’ DEI RISULTATI DI LABORATORIO

Napolitano Gavino ', Farci Santarcangeli Davide ?, Alessia Fierro 3

SOMMARIO

]
INTRODUZIONE Il prelievo

di sangue venoso ¢ una procedura
invasiva indispensabile per la diagnostica
in vitro, poiché rappresenta un passaggio
irrinunciabile per ottenere la matrice
biologica da analizzare.

Malgrado la fase analitica non ne sia
scevra, la maggioranza degli errori in
medicina di laboratorio si concentra in
attivita che precedono (fase pre-analitica)
o seguono (fase post-analitica) l'analisi
strumentale dei campioni.

In particolare, una percentuale variabile
dal 60 al 70% degli errori si concentra
nella fase preanalitica, soprattutto nelle
attivita in cui la componente umana e
ancora determinante, come il prelievo di
sangue venoso.

. Y0

OBIETTIVI obiettivo di questo
lavoro ¢ quello di illustrare le principali
problematiche pre-analitiche che possono
scaturire da errori legati allesecuzione del
prelievo venoso.

]

METODI ompatibilmente
con linevitabile soggettivita intrinseca
allattivita e alle variabili legate ad
ambiente e paziente, la raccolta di
campioni idonei allesame presuppone
‘attuazione di procedure appropriate e,
per quanto possibile, standardizzate.

]
RISULTATI artendo

dall'analisi delle procedure standard per
eseguire un prelievo ematico da puntura
venosa sottolineeremo le principali fonti
di errori pre-analitici.

] I
CONCLUSIONI | prelievo di
sangue venoso ¢ una procedura invasiva
indispensabile per la diagnostica in
vitro, poiché rappresenta un passaggio
necessario per ottenere la matrice
biologica da analizzare.

Assume notevole importanza approntare
delle raccomandazioni per lesecuzione
di un prelievo ematico, al fine di non
incorrere in possibili eventi indesiderati
sia per 'utente che per loperatore, nonché
definire e uniformare le conoscenze e
competenze specifiche per la corretta
esecuzione del prelievo venoso.
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SUMMARY

INTRODUCTION V enous blood

collection is an invasive procedure that is essential for
in vitro diagnostics, as it represents an indispensable
step to obtain the biological matrix to be analyzed.

Although the analytical phase is not exempt from
them, the majority of errors in laboratory medicine
are concentrated in previous activities (pre-analytical
phase) or follow (post-analytical phase) instrumental
analysis of the samples.

In particular, a percentage ranging from 60 to 70%
of errors is concentrated in the preanalytic phase,
especially in activities in which the human component
is still decisive, such as venous blood collection.

]

TARGET he aim of this work is to illustrate
the main pre-analytical problems that may arise from
errors related to the execution of the venous levy.

]

METHOD ompatibly with the inevitable
subjectivity inherent in the activity and the variables
related to the environment and patient, the collection
of suitable samples for the examination presupposes
the implementation of appropriate and, as far as
possible, standardized procedures.

Italian Journal of Prevention,
Diagnostic and Therapeutic Medicine.
Copyright © 2019 Simedet. All rights reserved.

]

RESULTS tarting from the analysis of the
standard procedures to perform a blood sample from
venous puncture we will underline the main sources
of pre-analytical errors.

CONCLUSION » enous blood collection

is an invasive procedure that is essential for in vitro
diagnostics, as it represents a necessary step to obtain
the biological matrix to be analyzed.

It is important to prepare the recommendations
for the execution of a blood sample, in order not to
incur undesirable events both for the user and for the
operator, and to define and standardize the knowledge
and specific skills for the correct execution of the
venous levy.
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INTRODUZIONE

La fase preanalitica comprende differenti passaggi
procedurali dove l'incidenza di diverse variabili puo
influire sulla qualita del campione, sui risultati di
laboratorio e sul loro utilizzo clinico.

Difficolta tecniche durante la fase preanalitica relative
alle modalita di raccolta, trattamento, conservazione
e trasporto del campione determinano la sua non
idoneita e conseguente rifiuto con inconvenienti e
disagi per il paziente, dovuti a un prelievo o raccolta
di un campione aggiuntivo e allungamento dei tempi
dlattesa dei risultati con ritardo nella diagnosi e
terapia (V.

Numerosi studi, seppure nelleterogeneita delle
modalita di rilevazione e analisi dei risultati @ ¥,
hanno dimostrato che i maggiori problemi incorrono
durante la raccolta del campione e comprendono
campioni emolitici (54%), insufficienti (21%), non
idonei (13%) e coagulati (5%). Complessivamente i
campioni non idonei per qualita e quantita incidono
fino al 60% dei campioni non processati * © e con

significative differenze tra pazienti interni ed esterni
(7) (8).

E’ stata rilevata una differenza tra campioni di sangue
prelevato da infermieri di laboratorio e di reparto con
minore incidenza di cause di non accettabilita per i
primi dovuta alla maggior numerosita di prelievi,
abilita ed esperienza delle tecniche di prelievo,
maggior tempo dedicato al paziente e minor turnover
del personale /.

OBIETTIVI

L

obiettivo di questo lavoro e quello di illustrare
le problematiche pre-analitiche che influiscono sulla
validita del risultato e che sono correlate allesecuzione
del prelievo venoso.

Un prelievo errato o mal eseguito determina

IJPDTM Vol 2. N°2. 2019

spesso la produzione di un campione non
idoneo con conseguenti ricadute cliniche (errori,
ritardo diagnostico o terapeutico), organizzative
(sovraffollamento  delle strutture demergenza,
cancellazione o dilazione di procedure invasive,
contenzioso tra operatori sanitari e professionisti di
laboratorio) ed economiche (utilizzo di materiale
aggiuntivo richiesto per un secondo prelievo,
necessita di trasporto dello stesso).

Nel 2008, la Societa di Biochimica Clinica (SIBioC) e
la Societa Italiana di Medicina di Laboratorio (SIMeL)
hanno redatto delle raccomandazioni per il prelievo
di sangue venoso, con la finalita di creare un valido
presupposto per sviluppare procedure locali 1%

Permane, tuttavia, la percezione che le norme e le
regole riportate nel documento originale abbiano
avuto diffusione limitata al di fuori del contesto della
Medicina di Laboratorio e raramente si siano tradotte
in strumenti operativi utili al fine di armonizzare e
ottimizzare le pratiche nelle diverse strutture sanitarie
nazionali.

MATERIALI E METODI

Le tecniche per il prelievo ematico sono
profondamente cambiate negli ultimi decenni e
questo grazie sia a percorsi formativi universitari
che hanno reso gli infermieri piu esperti nel settore,
sia grazie all'introduzione di nuovi dispositivi che
prevedano l'integrazione di aghi monouso, sistemi di
supporto (holder, adattatori o “camicie”) e provette

primarie sottovuoto (“vacuum”) (Raccomandazione
di Grado A).

Molte volte ci si interroga, soprattutto nei laboratori
privati, se effettuare prelievi con il butterfly o con la
siringa monouso.

Nelle raccomandazioni dell'Istituto Superiore della
Sanita si ritiene che nellesecuzione del prelievo
venoso, I'utilizzo del butterfly o della siringa monouso,
debba essere attentamente considerata e valutata di
volta in volta nutrendo dei dubbi sul fatto che una
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particolare procedura o intervento debba sempre
essere raccomandata.

Le considerazioni sui dispositivi utilizzati per il
prelievo di sangue venoso vertono su:

. norme relative alla sicurezza (di paziente ed
operatore),
. valutazioni di natura tecnica ed economica.

Fatte salve alcune eccezioni, ¢ oggi raccomandabile
utilizzare dispositivi che prevedano l'integrazione
di aghi monouso, sistemi di supporto (holder,
adattatori o “camicie”) e provette primarie sottovuoto
(“vacuum”) (Raccomandazione di Grado A).

Le siringhe (Raccomandazione di Grado B)
rappresentano una possibile alternativa qualora:

. in situazioni demergenza non sia possibile
reperire dispositivi di cui sopra;

. particolari situazioni anatomiche e/o fisiche
rendano impossibile o sconsigliabile utilizzare i
dispositivi di cui sopra (vene facilmente collassabili
quando sottoposte alla pressione negativa del vuoto
presente nel tubo primario) e sia quindi necessario
graduare l'aspirazione.

In nessun caso, tuttavia, il volume di sangue estratto
con ogni singola siringa deve superare i 20 ml. La
raccomandazione si basa sul fatto che il trasferimento
del sangue dalla siringa alla provetta introduce
un’ulteriore variabile preanalitica, che in alcuni esami
(per esempio i test emocoagulativi), puo risultare
determinante per laccuratezza degli esami (12,

Malgrado la comune procedura per il prelievo ematico
si basi sull'utilizzo di holder e aghi tradizionali, in
Italia & molto diffuso I'impiego, soprattutto nei centri
prelievi al di fuori del controllo diretto del laboratorio,
dei dispositivi butterfly, i cosiddetti “aghi a farfalla”.

I dati della letteratura sono concordi nel dimostrare
che quando tali dispositivi sono utilizzati
appropriatamente (per esempio avendo cura di
eliminare quando necessario il volume vuoto pari a
1.2-1.5 ml contenuto nel tubo che connette I'ago con
ladattatore), non vi sono influenze significative sui
risultati di laboratorio (1% (1%,

Italian Journal of Prevention,
Diagnostic and Therapeutic Medicine.
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Le maggiori perplessita all'utilizzo routinario di questi
dispositivi scaturiscono pertanto da considerazioni di
natura economica, giacché il loro costo ¢ superiore a
quello degli aghi tradizionali.

In linea generale, si consiglia quindi di preferire
l'utilizzo di aghi tradizionali (Raccomandazione
di Grado A), riservando i butterfly a situazioni
specifiche, quali vene difficilmente accessibili con il
dispositivo tradizionale per sede o calibro o espressa
richiesta da parte del paziente (Raccomandazione di
Grado B).

Le recenti linee guida a cura del Journal of Nursing
Infusion (2016) dedicano un intero paragrafo alla
corretta esecuzione del prelievo ematico tramite
venipuntura diretta o dispositivi di accesso venoso
(15).

Oltre a descrivere la normale procedura di esecuzione
del prelievo, forniscono utili indicazioni in caso di
prelievi difficoltosi o in presenza di pazienti cronici.

Nello specifico, nelle condizioni su indicate si

dovrebbe evitare:

. la venipuntura di arti superiori affetti da
linfedema o la cui circolazione puod essere
compromessa a causa di radioterapia locale,
paralisi o emiparesi di origine centrale;

. lavenipuntura per prelievi suun arto superiore
dal lato della dissezione di linfonodi ascellari;
. la venipuntura per prelievo, mediante

aghi metallici retti o con alette (c.d. butterfly),
preferendo le vene della fossa antecubitale;

. se possibile, nei pazienti gia portatori di fistola
arterovenosa o protesi arterovenose o ad esse
candidati, bisognerebbe eseguire venipunture per
prelievi soltanto sul dorso della mano.

Per migliorare la procedura del prelievo le linee guida

suggeriscono di:

o Evitare di serrare stretto il pugno o di aprirlo e
chiuderlo ripetutamente, poiché cido potrebbe
comportare il rischio di pseudo iperpotassiemia;

« Evitare di accanirsi con I'ago all'interno del sito di
prelievo;
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o Rilasciare immediatamente il laccio non appena
il sangue inizia a fluire nella provetta di raccolta;

. In caso di fallimento al primo tentativo:
1. Avanzare o arretrare cautamente I'ago
2. Sostituire la provetta
3. Estrarre l'ago e ritentare se lesito e
ancora negativo
4. Dopo 2 tentativi falliti, se possibile,

affidare la procedura ad altro operatore

o Nei neonati, la venipuntura per prelievo deve
essere eseguita da un operatore specificamente
esperto; la tecnica di prelievo mediante puntura
del tallone va evitata poiché troppo dolorosa;

La letteratura ¢ sicuramente piu ricca e prolifica in
tema di prelievo di sangue tramite i dispositivi di
accesso venoso, visto che i rischi associati al prelievo
da catetere venoso centrale includono una potenziale
contaminazione intraluminale da manipolazione del
connettore, una possibile occlusione o subocclusione
del lume del catetere o anche errori nei valori di
laboratorio secondari alleffetto di farmaci contenuti
nel catetere stesso (1%,

Verranno sottolineati i momenti critici
dellesecuzione materiale del prelievo venoso ossia
le fonti di errori pre-analitici che influiscono sulla
validita dei risultati di laboratorio.

Corretta identificazione del paziente
Gli errori d’identificazione del paziente, se
misconosciuti, possono causare problemi diagnostico-
terapeutici, allorquando lo scambio di risultati tra
pazienti comporta lattuazione di decisioni mediche
inappropriate (17,

Per questo motivo, la “Joint Commission” ha piu
volte reiterato la raccomandazione di procedere a
una corretta identificazione del paziente prima del
prelievo¥,
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Basandosi su questa premessa, appare quindi
essenziale procedere a una corretta identificazione
del paziente, utilizzando (almeno) due metodi
d’identificazione compresi tra:

1. chiedere al paziente nome, cognome e data di
nascita,
2. verificare  lidentita del paziente su

documento valido (tessera sanitaria, carta d’identita,
documentazione sanitaria),

3. verificare identita su dispositivi
d’identificazione individuale (ad es., braccialetto).

Verificare i dati anagrafici sulle etichette delle
provette
In analogia a quanto descritto nel punto precedente, al
fine di prevenire errori d’identificazione, il prelevatore
deve verificare sistematicamente la corrispondenza tra
dati anagrafici del paziente e anagrafica presente sulle
etichette delle provette e, ove possibile, sulla richiesta
(nel caso, ad esempio, di pazienti ambulatoriali).

Etichettare le provette prima del prelievo
Malgrado le raccomandazioni del CLSI tuttora
prevedano che le provette siano etichettate dopo il
prelievo, la pratica della flebotomia & potenzialmente
foriera di errori d’identificazione 1),

Si suggerisce pertanto di procedere alla etichettatura
delle provette prima del prelievo, un paziente alla
volta.

Ulteriori precauzioni sono la non copertura con
letichetta della tacca di riempimento presente sulla
provetta e il posizionamento delletichetta sulla stessa
in modo di consentire di visualizzarne il contenuto al
fine di valutare il corretto riempimento.

Un’idonea procedura aggiuntiva, che puo essere
considerata localmente sulla base dellorganizzazione
del servizio, ¢ quella del riconoscimento positivo
delloperatore, operazione resa piu facile se si dispone
di ausili tecnologici e informatici che prevedano
anche questa opzione.

Preparare il materiale per il prelievo
La preparazione di tutto il materiale necessario
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(o accessorio) € un aspetto essenziale per l'attuazione
di un prelievo corretto, al fine di ottimizzare la
procedura in termini di tempo e qualita.

Assemblare il dispositivo
Il dispositivo pre-assemblato rappresenta la maggiore
garanzia per evitare potenziali rischi presenti in
questa fase del processo®”.

In assenza di dispositivi pre-assemblati, prima di
procedere al prelievo & essenziale che loperatore
proceda all'assemblaggio delle varie componenti
(ago, “holder” ed eventuale raccordo), verificando
la compatibilita e il corretto assemblaggio dei
componenti al fine di evitare rischi per se stesso e il
paziente imputabili a un funzionamento anomalo (ad
es., ago poco avvitato o parzialmente incompatibile
con I'holder”).

La scelta dellago (che va effettuata in base al
tipo, calibro e prevedibile fragilita della vena) ¢
fondamentale per il regolare e rapido deflusso del
sangue e per evitare stasi ed emolisi.

Luso di un ago con maggior diametro in una vena
di scarso diametro puo provocarne la rottura con
stravaso, 'uso di un ago di minor diametro in una vena
di largo diametro puo provocare moto turbolento con
conseguente emolisi.

Applicare il laccio emostatico per meno di 2

min

Lapplicazione del laccio emostatico rappresenta
unattivita virtualmente ineliminabile nella procedura
del prelievo, in quanto consente di meglio visualizzare
le vene ed evitarne il collasso durante il prelievo,
soprattutto se si utilizzano dispositivi di prelievo
sottovuoto.

Nondimeno, esistono oggi valide evidenze
scientifiche a supporto del fatto che la permanenza
in sede del laccio emostatico da uno a 3 min & causa
di emoconcentrazione, e quindi di alterazione di
alcuni parametri di laboratorio, per effetto dello
spostamento (“shift”) di acqua e piccoli analiti al di
fuori del vaso e conseguente concentrazione delle
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molecole di maggiori dimensioni (ad es., emoglobina
e colesterolo) V) (22 (23),

A prescindere dal possibile utilizzo di dispositivi
innovativi che evitano la stasi venosa [ad es.,
strumenti basati su raggi infrarossi corti non nocivi,
che vengono assorbiti dallemoglobina e consentono
quindi di visualizzare le vene fino a 1 cm di profondita
@Y1 in tutte le circostanze di prelievo in cui si
preveda l'utilizzo del laccio emostatico ¢ consigliabile
mantenerlo in sede per meno di 2 min.

Nel caso di prelievi protratti in cui vi sia un tangibile
rischio di collasso della vena ¢ quindi raccomandabile
allentare temporaneamente il laccio (per 5-10 s)
e quindi ricollocarlo al fine di evitare stasi venosa
prolungata.

Evitare accanimento se il prelievo é difficoltoso
Una larga parte dei campioni non idonei (soprattutto
emolisati) & causata da prelievi difficoltosi **.

Nella fattispecie, si fa particolare riferimento a prelievi
in cuila vena non sia infilata al primo tentativo o venga
persa durante la procedura. In queste circostanze,
Paccanimento nel cercare la vena & possibile causa
di lesione dei tessuti, danno al paziente e potenziale
compromissione dell’ idoneita del campione.

Nella circostanza di ripetuta difficolta a individuare la
vena dopo il primo tentativo, il prelevatore dovrebbe
rivolgersi a un collega, possibilmente con maggiore
esperienza. Evitare di associare alla stasi, dovuta al
laccio emostatico, movimenti delle dita e della mano
che possono indurre incrementi anomali del potassio
dosabile nel sangue.

Seguire lordine specifico di provette
Dopo inserimento dell'ago in vena e saldo bloccaggio
del dispositivo di prelievo sul braccio, le provette
sottovuoto devono essere inserite secondo un ordine
specifico, che eviti la cross-contaminazione di additivi
(anticoagulanti o attivatori della coagulazione):

L. provette destinate allemocoltura (tappo giallo
o giallo-nero),
2. provette per esami dellemostasi contenenti
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sodio citrato (tappo azzurro),

3. provette per siero (tappo rosso e/o arancione),
4. provette contenenti litio-eparina (tappo
verde),

5. provette contenenti EDTA (tappo lavanda),

6. provette contenenti citrato e destrosio (tappo
giallo pallido),

7. provette contenenti ossalato e/o fluoruro
(tappo grigio chiaro).

Nonostante vi siano differenze fra i vari ospedali, a
livello mondiale si sta cercando di uniformare il pit
possibile il criterio d’interpretazione, per evitare di
formare ogni volta il personale sanitario e, soprattutto,
per evitare 'incorrere di errori.

Corretto riempimento dele provette
Una frequente causa di campioni non idonei e
rappresentata dallo scorretto riempimento delle
provette, sia in termini assoluti (campione troppo
scarso per essere processato), sia in termini relativi
(errato rapporto tra sangue e additivo, soprattutto
anticoagulante)¥?”,

Al fine di evitare che il campione sia classificato come
non idoneo e non processato in laboratorio, ¢ pertanto
essenziale che le provette siano riempite fino al valore
nominale di riempimento (sovente identificato da
una tacca sulla provetta stessa).

Per giudicare il corretto riempimento, la verifica che
al termine del riempimento di ciascuna provetta il
sangue sia a livello della tacca rappresenta lelemento
piu valido.

Fare affidamento sul termine dell’aspirazione da parte
della provetta puo essere fuorviante, poiché talora le
provette possono perdere parzialmente il vuoto o puo
essere stata aspirata aria (anziché sangue), soprattutto
usando dispositivi di tipo “butterfly”.

Miscelare gentilmente le provette
Come gia rilevato, la corretta miscelazione tra
sangue e additivi (anticoagulanti o attivatori della
coagulazione) rappresenta uno degli aspetti piu critici
nella procedura di prelievo %*.
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La mancata (o inefficiente) miscelazione comporta
infatti un'incompleta anticoagulazione del sangue nei
campioni raccolti in provette contenenti EDTA, sodio
citrato o eparina (i maggiori problemi si ripercuotono
su esami di coagulazione ed emocromo) o incompleta
attivazione della coagulazione nei campioni raccolti
in provette contenenti attivatori della coagulazione
(con conseguente rischio di emolisi, scorretto
posizionamento del gel separatore o formazione
di microcoaguli o frustoli di fibrina che possono
interferire con alcuni esami di laboratorio) ??.

Siraccomanda, pertanto, di procedere alla sistematica
miscelazione di tutte le provette immediatamente
dopo il prelievo, mediante delicata inversione delle
stesse per 4-8 volte.

Si rammenta, inoltre, che lagitazione eccessiva
puo essere causa di danno alle cellule del sangue
(soprattutto globuli rossi, con emolisi in vitro) o
formazione di schiuma che impedisce il corretto
posizionamento del gel separatore nelle provette che
lo contengono %,

Utilizzare _una provetta da scartare per
svuotare leventuale cannula
Premessa che si raccomanda di eseguire il prelievo
sul braccio controlaterale in pazienti in infusione
endovenosa, nelle circostanze in cui non sia possibile
ricorrere a questa pratica per motivi clinici o logistici
si ritiene utile suggerire una modalita operativa atta a
ridurre la possibilita di errori.

La contaminazione da liquidi d’infusione rappresenta
un’altra frequente causa di non idoneita dei campioni
biologici.

Poiché ¢ facile supporre che l'aspirazione diretta da
dispositivo endovenoso a provetta possa determinare
contaminazione del sangue con il liquido residuale
all'interno della cannula, si raccomanda di riempire,
prima delle provette destinate a esami di laboratorio,
una provetta aggiuntiva, preferibilmente senza
additivi e con volume di almeno 5-6 mL, che sara poi
eliminata.
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Utilizzare provette con sottovuoto limitato

Pur con alcune differenze in relazione al tipo di
materiale utilizzato, esistono oggi valide prove che
la causa principale demolisi in sangue prelevato da
dispositivi endovena sia imputabile alla differenza di
pressione esistente tra vena e dispositivo sottovuoto,
ulteriormente amplificata nel passaggio all'interno
del sistema valvolare dell'ago cannula.

\

Per limitare questo problema, ¢ stato suggerito da
alcuni autori di prelevare il sangue mediante siringhe
e successivamente trasferirlo all'interno delle provette
da inviare al laboratorio.

Questa pratica appare tuttavia da evitare per una
serie di motivazioni cliniche (rischio infettivo relativo
all'utilizzo di sistemi “aperti’, con trasferimento
di sangue tra siringa e provetta) e preanalitiche (il
sangue puo coagulare all'interno della siringa o
subire processi di emolisi nel trasferimento forzato
all'interno della provetta).

Una potenziale alternativa ¢ rappresentata da provette
che combinino il sistema di aspirazione sottovuoto a
quello manuale (con funzione analoga a una siringa),
consentendo cosi di aspirare manualmente (mediante
retrazione del pistone) e con la giusta pressione il
sangue dall'ago cannula direttamente all'interno della
provetta.

Alcuni studi preliminari hanno dimostrato come
l'utilizzo di questo tipo di materiale abbia consentito di
abbattere quasi completamente l'emolisi in campioni
prelevati da ago cannula in Pronto Soccorso.

Una possibile alternativa & rappresentata dall'uso di
provette con pressione inferiore di aspirazione.
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Il prelievo di sangue venoso ¢ una procedura
invasiva indispensabile per la diagnostica in vitro,
poiché rappresenta un passaggio necessario per
ottenere la matrice biologica da analizzare.

La buona riuscita di un prelievo ematico non dipende
soltanto dalla competenza delloperatore, ma anche
da una serie di variabili indipendenti, quali il luogo, il
dispositivo, l'anatomia del paziente e la sua emotivita.

Assume notevole importanza approntare delle
raccomandazioni per lesecuzione di un prelievo
ematico, al fine di non incorrere in possibili eventi
indesiderati sia per I'utente che per loperatore, nonché
definire e uniformare le conoscenze e competenze
specifiche per la corretta esecuzione del prelievo
Venoso.

Infatti, gli errori in ambito sanitario, oltre a
rappresentare una delle principali fonti di disagio
per gli operatori sanitari (medici, infermieri, ...)
e pazienti, comportano inevitabilmente anche un
aggravio di spesa per il Sistema Sanitario Nazionale.

Nella revisione su esposta sono stati esaminati i fattori
contribuenti alla generazione di errori preanalitici
legati allesecuzione del prelievo venoso.

Sicuramente introdurre azioni di miglioramento /
risoluzione ¢ fondamentale: senza l'impegno a
cambiare le cose inadeguate, i problemi non possono
che rimanere tali.

Ancoraprimapero, deveradicarsinelle organizzazioni
la convinzione che il modo migliore per fronteggiare
gli errori preanalitici ¢ di intercettare gli episodi,
capire perché accadono gli eventi e quali azioni
possono limitare l'occorrenza degli errori.

In questo senso la cultura del Risk Management
rappresenta la risposta alla riduzione del Rischio
Clinico, fondandosi su wun approccio non
colpevolizzante e sulla diffusione di una cultura che e
capace di imparare dallerrore.
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SAFECAPSULE: INNOVAZIONE IN ANATOMIA
PATOLOGICA PER LA GESTIONE DEL RISCHIO

CHIMICO & CLINICO NELLE STRUTTURE SANITARIE

Martina Verri', Anna Crescenzi’, Carmelo Lupo?, Roberto Virgili'

La formaldeide, fissativo d’elezione
in ambito sanitario, € stata ri-classificata
sostanza cancerogena e mutagena con il
Regolamento UE N. 895/2014.

Non essendo  disponibili  valide
alternative per la fissazione dei
campioni biologici destinati ad esame
microscopico, l'industria ha proposto
una serie di dispositivi pre-riempiti con
rilascio di formalina alla chiusura, che
hanno tuttavia mostrato diversi problemi
logistici e di utilizzo.

Per una efficace gestione della formalina
secondo le norme di sicurezza vigenti,
¢ stato messo a punto dall’Universita
Campus Bio-medico di Roma e della
azienda Diapath “un nuovo dispositivo a
marchio CE-IVD: “SafeCapsule”.

E costituito da un contenitore con tappo
a vite blu pre-riempito con soluzione
tampone e una capsula di sicurezza rossa
contenente fissativo concentrato.

Lo scopo dello studio e stato quello
di valutare le qualita e la sicurezza di
SafeCapsule durante la pratica lavorativa
in un Servizio di Anatomia Patologica.
Per tale intento sono stati utilizzati un
questionario di gradimento ed una serie
di test di laboratorio.

Per gli operatori dei servizi sanitari

SafeCapsule ¢ risultato ergonomico,

pratico, di facile utilizzo e sicuro al 100%.
I test di laboratorio hanno evidenziato:
preservazione della morfologia
cellulare e delle proprieta tintoriali dei
componenti cellulari; assenza di artefatti
di fissazione; accessibilita degli antigeni
nucleari, ciplasmatici e di membrana;
conservazione della specificita di
legame delle sonde nelle indagini FISH
(riarrangiamento dei geni ALK e ROSI,
amplificazione del gene HER2) ed
eseguibilita delle indagini molecolari
(mutazioni a carico del gene EGFR)
grazie alla purezza e alla qualita del DNA
estratto.

In conclusione, si puo affermare che
SafeCapsule permette:

. eliminazione del rischio chimico
e clinico in ambiente libero;

. superamento  delle  criticita
tecniche legate ai dispositivi
convenzionali;

. ottimale fissazione dei campioni

biologici, condizioni basilari per una
corretta diagnosi.
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ABSTRACT

Formaldehyde, as main fixative of choice in
medical services, was reclassified as cancerous and
mutagen by European Directive N. 895/2014.

Suitable substitutes to formaldehyde do not exist at
the time, so industry has proposed a set of closed-
circuit safety devices pre-filled with formalin.

These devices have shown a lot of technical
failure, so the University Campus Bio-medico
in collaboration with Diapath company have
developed “SafeCapsule”, in order to promote an
effective management of formalin use in compliance

with safety measures and directives.

SafeCapsule (patent pending) is composed by a blue
screwcap container pre-filled with buffer solution
and a safety red capsule pre-filled with concentrate
fixative solution.

The aim of the work is to evaluate all intrinsic
SafeCapsule features into the normal work routine.
For operators of medical services, SafeCapsule is
ergonomic, very handy, safe and easy to use. All lab
tests have shown:

. intact cell morphology and cell features
staining;
. accessibility of nuclear, cytoplasmic and

membrane antigens;

. unaltered probe’s specificity on DNA sites
investigated (as ALK e ROS1 rearrangements, HER2
amplification) in FISH tests;

. good results in molecular investigations
(EGFR mutations).

In conclusion SafeCapsule enables the great
fixation of biological samples for right histological
examinations; the elimination of chemical and
clinical risk into the work place and the overcoming
of technical failure of conventional devices.

IJPDTM Vol 2. N°2. 2019

La formaldeide, gas incolore e di odore pungente
ed irritante, viene prodotta e commercializzata sotto
forma di soluzione acquosa con il nome di formalina.

E il fissativo per eccellenza perché: facilmente
reperibile, a basso costo, non si altera (se tenuta
a temperatura normale e protetta dai raggi solari
diretti), permette la conservazione della morfologia
cellulare e dell’architettura del tessuto, garantisce
protocolli standardizzati per I'indagine istochimica,
immunoistochimica e molecolare.

Con il Regolamento UE N. 895/2014 la formaldeide
¢ stata riclassificata sostanza cancerogena (categoria
1B) e mutagena (categoria 2) 7.

Ad oggi non ¢ disponibile un fissativo che sia una
valida alternativa alla formaldeide.

Pertanto ¢ stato necessario aggiornare il Documento
di Valutazione dei Rischi secondo le indicazioni
del Titolo IX del D.Lgs 81/08 e mettere in atto
provvedimenti di tipo tecnico-organizzativo e
procedurale secondo le linee guida emanate dal
Ministero della Salute (LG Ministero della Salute
C.S.S. Maggio 2015: Tracciabilita, raccolta, trasporto,
archiviazione e conservazione di cellule e tessuti
per indagini diagnostiche di Anatomia Patologica)
@ e il documento di raccomandazioni stilato dalla
Societa Scientifica di Anatomia Patologica (Note
relative all'utilizzo della formalina, riclassificata
“cancerogena’~ Linee di indirizzo SIAPEC-IAP
Divisione Italiana Febbraio 2016)®.

Per eliminare o ridurre al minimo il rischio di
esposizione alla formalina e ai suoi vapori in ambiente
libero, I'industria ha proposto diverse soluzioni di
contenitori “a vuoto” con rilascio di formalina alla
chiusura. Nella pratica quotidiana tali contenitori
hanno mostrato numerosi problemi tecnici, quali:

1. Aumento delle dimensioni rispetto ai
contenitori convenzionali con conseguenti problemi
logistici e di stoccaggio in magazzino;
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2. Instabilita del contenitore a causa del peso
concentrato nella parte superiore del contenitore;
3. Assenza di liquido per risciacquo pinza/ago

e rilascio del campione biologico al momento del
prelievo;

4. Impossibilita di riunire prelievi multipli in un
unico contenitore dopo rilascio della formalina;

5. Essicazione del campione biologico in caso di
mancato rilascio della formalina;

6. Difficolta di visualizzazione del campione nei
contenitori contenenti i gel oleosi.

Per ovviare ai molteplici problemi dei dispositivi in
commercio e per permettere una efficace gestione
della formalina secondo le nuove norme di sicurezza,
e stato proposto un nuovo dispositivo per la raccolta,
la conservazione e/o il trasporto di campioni biologici.

Tale dispositivo, denominato “SafeCapsule”, € oggetto
di brevetto da parte dell'Universita Campus Bio-
Medico di Roma e della azienda Diapath.

Dopo aver ottenuto il marchio CE-IVD per l'uso
come dispositivo medico, ¢ entrato in commercio ad
ottobre 2018.

E caratterizzato da 2 contenitori distinti ma
accoppiabili:
1. Contenitore A, che contiene una quantita di

soluzione tamponata atossica per ospitare i campioni
biologici, utilizzabile in ambiente libero in assenza di
cappa chimica;

2. Contenitore B, che contiene una soluzione
fissativa concentrata tossica/nociva per 'uomo.

Il fissativo viene ottenuto “in situ” per miscelazione
delle due soluzioni dopo che i campioni biologici
prelevati dal paziente sono stati posti nella soluzione
tampone. Tale miscelazione si ottiene avvitando
manualmente il contenitore 2 sul contenitore 1.

Il dispositivo siffatto offre vantaggi sorprendenti
rispetto ai contenitori convenzionali, superando le
problematiche che questi presentano e garantendo
una totale assenza di contatto delloperatore con
sostanze tossiche e nocive e con i loro vapori.
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In accordo con SSPP del Campus Bio-Medico e
stata fornita una campionatura di SafeCapsule per
permettere, in primis, una valutazione da parte
degli operatori circa le qualita e le funzionalita del
dispositivo durante la pratica lavorativa.

In secundis, si & proceduto alla valutazione della
conservazione morfologica e delle proprieta
biochimiche e molecolari dei campioni (prelevati da
diversi organi e apparati) a seguito della fissazione in
tali dispositivi.

Il dispositivo “SafeCapsule” ¢ stato introdotto nella
routine degli ambulatori chirurgici e dei laboratori
del reparto di Anatomia Patologica del Policlinico
Universitario Campus Biomedico ed ¢ stato validato
mediante la compilazione di una scheda di valutazione
dedicata e distribuita agli addetti ai lavori.

A seguito della raccolta dei questionari, ¢ stato
elaborato un database, da cui e stato possibile
estrapolare dati rilevanti sulle qualita e le funzionalita

maggiormente apprezzate dagli operatori del settore.
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Dal punto di vista della sicurezza ambientale, il
Laboratorio di Anatomia Patologica ¢ dotato di
sensore di sicurezza per la rilevazione di vapori di
formalina.

Almomento della consegnainlaboratorioicontenitori
sono stati posti sul tavolo di accettazione in prossimita
del sensore per accertarne il contenimento dei vapori.

Dopo laccettazione, i campioni biologici sono stati
processati come di routine ed ¢ stata valutata la
capacita del dispositivo SafeCapsule di garantire una
conservazione e una fissazione adeguata del campione
biologico.

Per consentire una diagnosi istologica corretta ed
evitare modiche delle caratteristiche strutturali
del tessuto preso in esame, ¢ condizione basilare il
fissaggio completo e perfetto del campione biologico .

Per tale ragione, la valutazione microscopica della
morfologia e dell’architettura del tessuto ¢ stata
condotta attraverso test di laboratorio quali la
colorazione Ematossilina-Eosina e le colorazioni
speciali di istochimica quali Giemsa, PAS, Perls,
Tricromica di Masson (Kit di colorazioni DIAPATH).

Altra procedura di analisi, condotta sui campioni per
i quali e stato utilizzato il dispositivo SafeCapsule, ¢ il
test di immunoistochimica.

Questo ¢ stato eseguito su sezioni in paraffina dei
campioni processati per valutare lespressione di
specifiche proteine cellulari, la loro conservazione
e lassenza di artefatti di fissazione che possano
impedirne laccessibilita all'antigene da parte
dell’anticorpo specifico utilizzato durante la reazione.
I test di immunoistochimica sono stati effettuati su
strumento automatizzato Dako Autostainer OMNIS,
valutando i seguenti antigeni:

. Nucleari: Recettore per estrogeni o ER,
Recettore per Progesterone o PGR, Ki67, p63, GATA3;
. Citoplasmatici: citocheratine ad alto e basso
peso molecolare o CK, Racemasi, Heparl;

. Di membrana: Antigene Epiteliale di
Membrana o EMA, CD3, Her2neu.
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Su campioni di tessuto mammario e polmonare ¢ stata
effettuata anche unanalisi FISH (Fluorescence In Situ
Hybridization) per rilevare e localizzare la presenza
o l'assenza di riarrangiamenti dei geni ALK e ROS1
(FISH Probe Kit), utili per la caratterizzazione del
carcinoma polmonare ”, e Famplificazione del gene
Her2neu (PathVision Probe Kit), essenziale per la
caratterizzazione del carcinoma mammario (“.

Infine sono state condotte indagini di tipo molecolare,
valutando in primis la purezza e la qualita del DNA
estratto (QIAmp DNA FFPE TISSUE QIAGEN) dai
campioni fissati in SafeCapsule e in secundis la ricerca
delle principali mutazioni a carico del gene EGFR
mediante la tecnica di PCR (Easy EGFR Diatech
Pharmacogenetics Kit).

I questionari distribuiti sono stati raccolti e i dati
riportati in istogrammi:
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A seguito della valutazione dei questionari, i dati ottenuti hanno dimostrato che il dispositivo SafeCapsule:

. ¢ ergonomico, pratico e di facile utilizzo durante la pratica lavorativa;

. ha mostrato integrita al 100% e perfetta tenuta, senza il verificarsi di sversamenti di formalina durante
il trasporto e/o perdita di materiale biologico;

. Il suo utilizzo é risultato sicuro al 100% senza dispersione dei suoi vapori;

. Ha mostrando un elevato gradimento da parte degli operatori dei servizi sanitari.

Il monitoraggio ambientale non ha registrato presenza di gas di formaldeide nell’aria.

Alla valutazione microscopica, in tutti i casi esaminati, la morfologia cellulare ¢ risultata di alta qualita con
preservazione delle proprieta tintoriali dei componenti cellulari (basofilia e acidofilia) e con elevata risoluzione
nella visualizzazione dei caratteri di rilievo diagnostico.

Anche le colorazioni di istochimica allestite per evidenziare specifici costituenti cellulari sono risultate
perfettamente eseguibili e coerenti nei risultati, mostrando ottimo mantenimento delle proprieta tintoriali.

I test immunoistochimici hanno mostrato una perfetta conservazione dell'antigene e della sua accessibilita ed
elevata pulizia di segnale senza presenza di fondo aspecifico di colorazione.
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Lindagine FISH e risultata eseguibile con eccellente
conservazione della specificita del legame delle sonde.

Inoltre il DNA estratto da campioni biologici fissati
ha mostrato una buona concentrazione e rapporto
A260/280 e le successive analisi mutazionali hanno
confermato che i campioni fissati con SafeCapsule
sono perfettamente utilizzabili per le indagini
molecolari.
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La sicurezza dell’ambiente di lavoro ¢ un tema
attuale e di grande rilievo e lattivita sanitaria espone
spessoilavoratori a sostanze potenzialmente dannose,
basti pensare alla preparazione dei chemioterapici o,

come nel caso degli esami istologici, all’'uso di fissativi
aldeidici.

Nelle aree lavorative dove la formaldeide ¢ utilizzata
di routine, la soluzione generalmente applicata ¢ 'uso
di cappe chimiche per la manipolazione dei campioni.

Tali dispositivi non sono tuttavia implementabili, per
questione di spazi e di costi, negli ambulatori e nelle
sale endoscopiche o chirurgiche, dove i campioni
vengono raccolti e posti in fissativo.

Si e pertanto reso necessario studiare dei contenitori
precaricati a rilascio post-chiusura, che evitassero la
dispersione ambientale dei vapori di formalina.

Numerosi dispositivi sono entrati sul mercato negli
ultimi anni, la maggior parte basata su contenitori
con una camera vuota in cui introdurre il campione
ed una camera con la formalina che viene rilasciata
dopo la chiusura per permettere la fissazione.

Sebbene tale soluzione sia generalmente efficace in
termini di protezione ambientale, 'uso ne ¢ risultato
complesso sia per motivi logistici (raddoppio
dell’ingombro) che per difficolta pratiche quali il
difficile rilascio del campione nella camera vuota e
I'impossibilita di inserire un secondo prelievo dopo il
rilascio del fissativo.

Non ultimo sideve considerare che nel caso di mancato
rilascio del fissativo per difetto o per dimenticanza, il
campione viene danneggiato irrimediabilmente per
essiccazione.

Il progetto brevettuale di SafeCapsule ha superato
tutte queste complessita separando una parte liquida
non dannosa (non necessita di pittogrammi) e
tamponata, da una parte tossica concentrata che si
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aggiunge solo dopo completamento delle procedure
di prelievo dal paziente.

Dopo lavvitamento della capsula superiore, la
miscelazione delle due sostanze ¢ immediata ed ¢
stata studiata affinché la produzione del fissativo “in

situ” sia completa e veloce.

Gli studi che abbiamo condotto su morfologia,
conservazione delle proprieta antigeniche e
mantenimento dei requisiti per le indagini molecolari
e FISH hanno dimostrato che la soluzione di
formalina, ricostituita la momento della chiusura
del SafeCapsule, ha tutte le qualita richieste per la
moderna diagnostica istologica ed ¢ assolutamente
comparabile alle soluzioni di formalina gia complete
al momento dell’uso.

Questo dato assume particolare importanza in
considerazione dei numerosi esami di patologia
molecolare che attualmente sono richiesti su materiale
fissato in formalina ed incluso in paraffina .

Di particolare rilevanza ¢ stato il gradimento degli
operatori espresso mediante la compilazione del
questionario, circa la praticita d’uso e la facilita di
trasporto.

Laspetto pitt apprezzato ¢ stata la sicurezza,
confermata dalla valutazione ambientale mediante
sensore speciﬁco, tarato su standards internazionali.

In conclusione  possiamo complessivamente
affermare che:

. Il dispositivo SafeCapsule ha mostrato un
elevato gradimento da parte degli operatori dei
servizi sanitari per Trasporto, Praticita e Sicurezza.
Consente un isolamento dei componenti dannosi
e nocivi in ambiente libero, eliminando il rischio
chimico e clinico;
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. SafeCapsule garantisce il superamento delle
criticita logistiche e di utilizzo legate ai dispositivi
convenzionali, grazie alle sue qualita e funzionalita;

. SafeCapsule permette una conservazione
e fissazione ottimale del campione biologico, che
rappresentano le condizioni basilari per una corretta
diagnosi istologica.
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FATTORI DI RISCHIO DEL MORBO DI PARKINSON :
LETTERATURA SCIENTIFICA COMPARATA ALLE CARTELLE CLINICHE

Ferndndez Garcia Jose'!, Granados Hinojosa Isabella?, Mejia Reales Luz®
Vergara Escobar Oscar®, Cesar Ivan Aviles Gonzalez®

ABSTRACT

Rrkinson’s disease is considered
a pathological process caused by
progressive  neurodegeneration and
reduction of dopamine concentration.

It is conditioned to a series of factors that
precipitate the appearance of it, among
them we have some environmental,
biological and genetic.

This research sought to describe,
through a documentary review in
Scientific Databases and Clinical Stories,
the risk factors of Parkinson’s Disease in
patients diagnosed in the municipality
of Valledupar; When comparing what is
found in scientific articles and clinical
histories, extrinsic (environmental as
pesticides) and intrinsic (biological as
viral infections) factors predispose the
appearance of Parkinson’s Disease.

Finally, this research yielded a series
of results from two perspectives: those
provided by the scientific evidence,
reflected in the scientific articles
analyzed and what the Clinical
Histories of a Provider Institution of
Health Services of the municipality
of Valledupar refer to and that when
confronted are they highlight those that
both sources mention, especially those
that have greater incidence and generate
a greater predisposition for PE as they
are; (exposure to pesticides, traumas
cranioencephalic, family history of
Parkinson, among others).

Il Parkinson € una patologia causata
dalla neuro degenerazione progressiva
con conseguente  riduzione di
concetrazione della dopamina .

Questa malattia ¢é condizionata da una
serie di fattori che promuovono la sua
incidenza, tra questi evidenziamo fattori
ambientali, biologici e genetici .

Lobiettivo della presente ricerca &
descrivere attraverso la revisione della
letteratura scientifica e delle cartelle
cliniche, i fattori di rischio della patologia
su pazienti sottoposti a diagnosi nella citta
di Valledupar situata in Colombia , ed
effettuare inoltre un’analisi comparativa
tra la letteratura scientifica e le cartelle
cliniche.

Si rilevano sia fattori estrinseci
(ambientali, come pesticidi ) che
intrinseci (biologici, come infezioni virali)
questi sono elementi predisponenti di
questa malattia .

Lo studio descrive una serie di risultati
da due differenti prospettive: le evidenze
scientifiche che riflettono gli articoli
scientifici analizzati da un lato e quelli
delle cartelle cliniche di una azienda
ospedaliera dall’altro, mostrando con
maggiore incidenza: ipesticidi, i traumi
craneoencefalico e i casi di parkinson
avuti all’interno della famiglia.
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La patologia di Parkinson ¢ wun processo

patologico prodotto dalla neurogenerazione
progressiva e conseguente riduzione della
concentrazione della dopamina.

Essa  costituisce la  seconda  malattia
neurodegenerativa  piu frequente dopo I
Alzheimer .(Martinez - Ferndndez, Gasca,
Sdnchez y Obeso, 2016)

La malattia ¢ condizionata da molteplici fattori
che promuovono la sua insorgenza , fra questi
sottolineamo i fattori ambientali come pesticidi, i

fattori biologici come le infezionivirali , e incluso
di carattere genetico (Ortiz, et al., 2011).
Ad oggi, a livello mondiale si calcolano

approssimativamente 10 milioni di persone colpite
da Parkinson , di queste circa un 10% vive negli
stati uniti (Fundacién Contra la Enfermedad de
Parkinson, 2016).

In Colombia la stima si aggira attorno alle 220 mila
persone diagnosticate, aventi una eta media che va
dai 55 ai 66 anni (Prensa Nacional de Colombia
[COLPRENSA], 2016).

La presente analisi documentale & costituita da un
contesto concettuale e un contesto metodologico .Nel
primo si evidenziano i precedenti diricerca,iconcetti
chiave della patologia e le teorie (infermieristiche
come d’altre scienze), che supportano la ricerca ,
nel secondo si esamina nel dettaglio il tipo di
ricerca (descrittiva con un approccio ermeneutico
interpretativo ) e una serie dirisultati che coincidono
con la letteratura scientifica .

Questo studio ¢ stato eseguito al fine di descrivere
i fattori di rischio che si sono verificati nei pazienti
diagnosticati nella citta di Valledupar .

IJPDTM Vol 2. N°2. 2019

La ricerca e di tipo descrittiva
e lo si evince dalla caratterizzazione dei fattori di
rischio del Parkinson (Arias, 2006).

Questa ¢ fondamentale; in Colombia nello specifico
nella citta di Valledupar , non esiste uno studio
che descriva gli elementi che possono predisporre
e quelli che sono presenti in questa patologia
neurogenerativa (Osman, 2015).

Lo studio di tipo

documentale ¢ dovuto al fatto che ¢ “un metodo
scientifico , un processo sistematico d’indagine ,
raccolta organizzazione analisi e interpretazione
dell’informazione dei dati relativi a determinato
argomento ” (Morales, 2003, p.2).

Il lavoro esposto ha un approccio ermeneutico
interpretativo, lo stesso Ricoeur ( citato da Arraez,
calles e Moreno de Tovar , 2006 ) , lo disfinisce
come “un’attivita interpretativa che permette di
cogliere a pieno il senso dei testi in diversi contesti
7 (p.174).

Lo studio inoltre consta di criteri d’interpretazione
, analisi comparativa e dell’elemento “comprensivo-
spiegativo, perche tutta comprensione ¢ basata su

una interpretazione ( Arraez etal., 2006, p.175).

In aggiunta ¢ un’analisi di tipo monografico perché
si esamina minuziosamente un aspetto specifico, in
questo caso [’identificazione dei fattori di rischio
del Parkinson presenti a Valledupar in un periodo
determinato (2006-2016), come risulta nel rapporto
dettagliato dei dati identificati . (Arias, 2006)
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tra questi ne sono sono stati selezionati 30, consultati
nel database Science Direct e Nature nel periodo
2006-2016, sono stati scelti perché evidenziavano
un progresso scientifico significativo per la ricerca.

Si sono inoltre prese in considerazione 10 cartelle
cliniche (con presenza di fattoriintrinseci ed estrinseci
diParkinson) di pazienti a cui ¢ stato diagnosticato il
Parkinson in un’ospedale di Valledupar, queste sono
state scelte aleatoriamente.

METODOLOGIA

5.

RACTERIZACION

DE LAS HISTORIAS
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6. ANALISIS DE LA
INFORMACION

7. RESULTADOS

8. CONCLUSION

CRITERI D'INCLUSIONE

ono stati selezionati 2
criteri per gli articoli come per le cartelle cliniche.

Per gli articoli scientifici : pubblicazioni open access
che parlassero dei fattori di rischio del Parkinson
nel periodo 2006-2016.

Per le cartelle cliniche sono state selezionate quelle
dove si trovava la diagnosi di Parkinson e in cui si
riportavano informazioni come lo stile di vita,
precedenti personali e famigliari associati o no
a questa patologia , data della diagnosi con anessa
sintomatologia iniziale e terapia attuale , tenendo
conto di una fascia deta  compresa fra 60-85
anni dovuta alla maggiore incidenza secondo la
letteratura scientifica.
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CRITERI D’ESCLUSIONE . . .
ono stati esclusi gli

articoli scientifici che non parlassero dei fattori di
rischio Di Parkinson , articoli a pagamento, e tutti gli
articoli scritti prima del 2006.

Vengono inoltre escluse le cartelle cliniche non
compilate completamente , i pazienti minori di 60
anni e maggiori di 85 anni, i pazienti deceduti.

RISULTATI

TAB.1 : ARTICOLI NEL DATABASE SCIENCE DIRECT

STRUMENTI E o
RACCOLTA DATI ono stati utilizzati due

strumenti: uno per larevisione degliarticoli scientifici
dei fattori di rischio del Parkinson identificando
il nome dell’autore , titolo dell’articolo, numero di
pagine, data di pubblicazione, titolo dell’articolo con
i sottoargomenti con I'analisi nel dettaglio.

Laltra scheda relativa alle cartelle cliniche é costituita
per i dati d’identificazione , aspetti sociodemografici
, precedenti personali e famigliari , caratteristiche
della malattia (data d’inizio e data di diagnosi)

TOTALI ARTICOLI TROVATI 173137
Parkinson disease and risk factor 44530
CRITERI DI DATA DI PUBLICAZIONE 2006-2016 | 27.696
INCLUSIONE | Open access 1125
FATTORI DI RISCHI DEL PARKINSON | 315
TOTALE ARTICOLI SELEZIONATI 19

TAB.2 : ARTICOLI NELLA RIVISTA SCIENTIFICA NATURE

Parkinson disease 8.889

DATA DI PUBLICAZIONE 2006-2016 | 817
CRITERI DI Parkinson disease and risk factor 224
INCLUSIONE

Open access 224

SPECIFICI FATTORI DI RISCHIO n
TOTALE ARTICOLI SELEZIONATI 1
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TAB.3 : TIPO DI STUDIO

Articoli revisione sistematica 12
Caso e controlo 5
Retrospettivo 2
Studio del caso, articolo dl revisione |2
Meta-analisi, revisione sistematica 1
Multifattoriale 1
Analisi dl regresione logistica 1
TOTALE 30

TAB.4 : CARATTERIZZAZIONE DEI FATTORI DI RISCHIO
CATEGORIA FATTORI DI RISCHIO NUMERO DI ARTICOLI

Depresione

PSICOLOGICI Precedenti famigliari di demenza
Ansia

Eta

Sesso: maschile

Stitichezza

Precedenti famigliari di parkinson

Mutazione genetica

Predisposizione genetica

WNWIWNOININ|O | == |N

Consumo di alimenti arrichiti di
colestorolo

Uso di betaboloccanti

Popolazione ispanica (caucasici)

Anemia

BIOLOGICI

Bere acqua di pozzo

Aumento del consumo di ferro

Carenza di ferro

Malattie immunologiche

Stile di vita

Infezione da helicobacter pylori

Consumo di caffe
Consumo di ASA

Consumo di ibuprofeno

Consumo di té

_— e e e e = NN NN N

Consumo di prodotti lattici
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TAB.4 : CARATTERIZZAZIONE DEI FATTORI DI RISCHIO

Rischio cardiovascolare

Fumo

Partner con Parkinson

Basso consumo di colesterolo

RN [ R SR N —

Consumo di grassi saturi

Esposizione a pesticidi 16

Trauma craneoencefalico

Esposizione a metali pesanti

Lavoro agricolo

Vivere in zona rurale

Inquinamento dell’aria

NN~ OO

Tossine ambientali
AMBIENTALI (carbone, piombo, magnesio)

Esposizione a metil fenil 1
tetrahidropiridina (MPTP)

Interazione gen-pesticidi 1

Vivere in aree urbane 1

Sostanze tossiche 1

Esposizione saldatura 1

Esposizione a chimici utilizzati 1
nella agricoltura

Italian Journal of Prevention, Diagnostic and Therapeutic Medicine
IJPDTM Vol2. N°2. 2019. For personal use only. No other uses without permission.
Copyright © 2019 Simedet. All rights reserved.



IJPDTM Vol 2. N°2. 2019
Italian Journal of Prevention,

Diagnostic and Therapeutic Medicine.
Copyright © 2019 Simedet. All rights reserved.

TAB.5 : CARATTERIZZAZIONE DELLE CARTELLE CLINICHE

CARATTERISTICHE NUMERO DI PAZIENTI

Valledupar — Cesar

RESIDENZA .
Mariangola - Cesar

San Juan

Santa Marta

Sabana Larga - Atlantico

Mariangola — Cesar
PRECEDENZA Atanquez

Norte De Santander

Teorama, Norte de Santander

Clcuta

Commerciante di combustible

Casalinga

Bovaro

Contadino

OCCUPAZIONE ;
Agricoltore

Imprenditore

Lavori non specifici

Non riferisce

5
5
1
1
1
1
1
1
1
La Jagua de Ibirico 2
1
1
1
2
1
2
1
1
1
1

60
69
71 1
72 1
77 1
78 2
80 1
87 1
Maschile 8

N

ETA’

SESSO

Femminile 2
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TAB.5 : CARATTERIZZAZIONE DELLE CARTELLE CLINICHE

CARATTERISTICHE NUMERO DI PAZIENTI

TBC
HTA
HPB

Diabete mellitus

Aritmie cardiache

Artrosi

Polmonite

Ictus severo

Calcificazione della sedia turca
PRECEDENTI PERSONALI Sindrome anemica

Erniorrafia ombillicale

Sindrome vertiginoso
TIA

Postoperatorio cattarate

Atrofia corticale

Fibrilazione atriale

Sepsi di origene urinario

Epigastralgia

Diabete

Ipertensione Arteriale

Demenza

PRECEDENTI FAMIGLIARI Alzheimer
Gastrite

Parkinson

Tumori ai polmoni

2003
2005
2006
DATA INIZIO MALATTIA 2007
2008
2012

2014

1
4
3
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
BPCO 1
3
8
2
2
1
2
1
1
2
1
1
1
3
1
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TAB.5 : CARATTERIZZAZIONE DELLE CARTELLE CLINICHE

CARATTERISTICHE

NUMERO DI PAZIENTI

2006

2007
DATA DELLA DIAGNOSI >om
DEL PARKINSON

2012

2015

Traumatismo craneoencefalico

Consumo d’alcool

Fumo

Consumo di caffé

Diarrea

Stress

Ingesta di grasi poli insaturi

Residenza Zona rurale

Infezione respiratoria

Esposizione d'inseticcidi

Depressione

FATTORI DI RISCHIO ,
Lavoro agricolo

Consumo d'acqua di pozzo

Stitichezza

Gastrite

Esposizione alla polvere di carbone

Consumo d’acqua con presenza di carbone

Precedenti famigliari di Parkinson

Epigastralgia

Sindrome anemica

= NN = = = WNN=WNODN NN WN=INNDNNOO = WEDN =W

Eta tra 60 -87

o

Sesso: maschile

8

DISCUSSIONE

D all’indagine compiuta sulle cartelle cliniche
e relativamente agli articoli si puo osservare che
Valledupar e la frazione di Mairangola , presentano
fattori di rischio predisponenti per il Parkinson , fra
questi il consumo d’acqua di pozzo, I’esposizione a

pesticidi , traumatismi craneoencefalici, esposizione
alla polvere del carbone dovuta alla presenza di
miniere a cielo aperto nella zona nominata , eta ,
sesso depressione stitichezza , precedenti famigliari
di Parkinson, sindrome anemico , consumo di caffe,
fumo ,consumo di grassi poli insaturi.

Questi fattori di rischio supportati da eviedenza
scientifica, mostrano che dipendendo da alcune
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caratteristiche sociodemografiche della popolazione
oggetto di studio, il Parkinson si puo presentare o no
(Lee et al, 2016).

Un numero elevato di fattori fin qui descritti,
comparati con la cartelle cliniche coincidono con i
fattori di rischio rilevati nella letteratura scientifica;
ne costituiscono un  esempio le condizioni
geografiche ed ambientali e i relativi casi dei pazienti
che appartengono a zone minerarie o l'utilizzo di
insetticidi caratterizzato da una lunga esposizione
agli stessi, 1’ eta (Berry, La Vecchia y Nicotera, 2010).

Da altri studi effettuati in rapporto al tempo di
esposizione , emerge che il contatto frequente con
i pesticidi potrebbe portare allo stress ossidativo,
questo rappresenta una delle principali spiegazioni
per la patogenesi (Zhang, Thompson y Xu, 2016).

Per quanto riguarda le cartelle cliniche, solo alcune
presentano poche informazioni dove nell'anamnesi
iniziale non & possibile rilevare il tempo preciso
dell’esposizione agli agenti chimici, diversamente

in altre cartelle 'indicazione ¢é precisa.

Un altro elemento di rischio che si rileva nella
letteratura ¢ la stitichezza.

Questa ¢ presente nel 30% dei pazienti affetti da
Parkinson nel periodo antecedente alla diagnosi. Si
dimostra che ¢ 4 volte piu probabile presentare il
Parkinson in pazienti con stitichezza che in quelli

sani (Klingelhoefer y Reichmann, 2015).

Svensson et al (2016) afferma che la stitichezza ¢ un
fattore di rischio di previsione con un periodo di 15
anni , inoltre attesta la partecipazione del sistema
nervoso enterico nella sorgenza del Parkinson.

La neuro degenerazione dei centri autonomi del
sistema nervoso enterico ¢ una causa probabile di
stitichezza.

I dati cheregistrano le cartelle cliniche , evidenziano
che i pazienti in un periodo della loro vita hanno
sofferto di questo disturbo gastrointestinale molti
anni prima della comparsa del Parkinson.

IJPDTM Vol 2. N°2. 2019

Per questo motivo, l'origine di questi sintomi non
motori e una storia clinica famigliare legata al
Parkinson, sono determinanti per indentificare
precocemente la patologia (Parkinson).

In particolare & chiaro che il sistema nervoso
Enterico € uno dei principali sistemi compromessi
dalle proteine piegate in modo anomalo, formando
i corpi di lewys , denominati proteine prioniche
, basati su questo meccanismo , ¢ che sono riusciti
a idenficare che la vagotomia del sistema nervoso
enterico riduce in grandi percentuali la provenienza
di disturbi gastrointestinali e alla volta di parkinson
(Houser y Tansey, 2016).

Altra variabile di rischio ¢ il sesso. I maschi hanno
3 volte pit probabilita di essere colpiti dal Parkinson
rispetto alle femmine (Hall et al., 2013).

Valutando le cartelle cliniche infatti si puo osservare
che 8 pazienti su 10 sono uomini.

Leta avanzata, risiedere in una zona rurale , i casi di
trauma craneo encefalici, sono descritti per evidenza
scientifica come fattori di rischio (Beghdadli et al.,,
2015).

Ugualmente se prestiamo attenzione alle cartelle
cliniche notiamo che esiste una corrispondenza con
la letteratura scientifica.

Nelle zone rurali della Colombia l'acqua non ¢
potabile e alcuni pazienti hanno sofferto di trauma
craneoencefalici.

Altri fattori identificati nelle cartelle, si trovano nelle
pubblicazioni, come i fattori di rischio ma con un
basso livello di incidenza scientifica.

Ne sono esempi la depressione, le malattie
cardiovascolari , il diabete, il basso livello educativo
(Tan, 2007).

La dieta ¢ un altro fattore importante, ad esempio
I’elevato consumo di ferro (Powers et al., 2008) e
alimenti composti di grassisaturiaumentanoil rischio
di Parkinson , si intensificano inoltre gli effetti dei
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pesticidi come la rotenona, causando una situazione
di sinergia che aumenta pericolosamente I’insorgere
della patologia. (Klingelhoefer y Reichmann, 2015).

Nelle cartelle cliniche si riscontra questo tipo di dieta.

Una constatazione interessante attinente ai fattori
di rischio ¢ il Parkinson coniugale, esso coinvolge
in particolare i partner conviventi da molto tempo
(Willis, Sterling y Racette, 2010).

Lo studio descrive che nelle coppie aventi un periodo
approssimativo di 39 anni di di convivenza, se una
di loro si ammala l’altra , circa 9 anni piu tardi si
ammalera di Parkinson.

E’ interessante notare che 17 delle 18 coppie studiate
sono state esposte a fattori di rischio ambientali ,
ma ¢ sconosciuta leziologia di questo problema,
nelle cartelle cliniche non é riportato questo tipo di
fenomeno.

Anche l'eta € un fattore significativo , un metanalisi
eseguito (Noyce et al., 2012) , afferma che il Parkinson
si presenta in eta compresa trai 60 e 65 anni ,
aumentando il rischio i precedenti famigliari e
fattori ambientali.

Etiologia de la Enfemedad de Parkinson

“ u ‘ p
" — B

ze e

ultifactorial
I fattori ambientali possono essere elementi che
predispongono il Parkinson ma non ci sono studi
appropriati di causa-effetto che possono confermare
questa informazione , esiste per altro una ricerca
sviluppata a Taiwan (Lee et al., 2016) dove viene

messo in evidenza uno studio statistico; all’inizio
dell’ isorgenza del Parkinson nella popolazione
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oggetto di studio, avente una eta media di 72 anni
,si identificano anche come fattori predisponenti i
contaminanti ambientali associati al traffico veicolare
come l'ossido d’azoto e C02 gia che I’ esposizione a
questi porta allo stress ossidativo.

La citta di Valledupar situata in Colombia ¢ esposta
all'inquinamento del carbone, dovuto alla presenza
della miniera di carbone a cielo aperto piu grande
del mondo. Attualmente non sono state acquisite
evidenze scientifiche che provino un nesso di
causalita dell’influenza del carbone sul Parkinson.

Alcune indagini svolte inerenti  al carbone,
dimostrano che ¢ un elemento tossico perl'organismo
generando radicali liberi di ossigeno , i quali sono
descritti come componenti primordiali dello stress
ossidativo e morte cerebrale.

Questo  presenta particelle di mercurio che a
seguito dell’interazione nell’'ambiente generano un’
inquinamento nocivo per la salute delle persone; basti
pensare ad alimenti come il pesce il cui consumo in
tali condizioni apporta danni a livello del sistema
nervoso centrale.

La ricerca conduce a una serie di risultati da due
punti di vista :

I1 primo, la cui provenienza ¢ legata alla letteratura
scientifica, il secondo rispecchiato dalle cartelle
cliniche i risultati sono stati comparati evidenziati
quelli che conincidiono reciprocamente  nella
insorgenza e incidenza del parkinson.

Il Parkinson non ha una causa specifica &
multifattoriale si puo sostenere che deve esistere
un’interazione di fattori estrinsici e intrinsici , il
tempo di esposizione, potenzializa la possibilita di
presentare questa patologia nelle persone che hanno
2 o piu fattori di rischio.

Tenuto conto dell’analisi fin qui sviluppata asseriamo
che i fattori di rischio identificati nelle pubblicazioni
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scientifiche collimano con quelli desunti dalle cartelle
cliniche, ricordiamo in particolare la residenza in
una zona rurale e I'utilizzo di pesticidi in agricoltura.

In totale sono 42 i fattori di rischio identificati
negli articoli scientifici peraltro, nella comparazione
relativa alle cartelle cliniche soltanto 16 di questi
coincidono; 11 sono fattori di rischio modificabili e
5 intrinseci ogni fattore di rischio sommato laltro
promuove facilmente I'insorgenza del parkinson

Attraverso questa ricerca investigativa si ¢ avuto
modo di creare un precedente mai sviluppato prima
d'ora in questa citta , sono stati posti dei quesiti
all’interno del sistema sanitario che hanno sollecitato
lo sviluppo di studi che permettono di approfondire
la relazione di Parkinson con lo stile di vita e I’
ambiente che circonda la popolazione presa in esame.
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COME POSSO ADATTARE CULTURALMENTE UNA SCALA?
ESPERIENZA CON LA CARING EFFICACY SCALE AL CONTESTO ITALIANO

Cesar Ivan Aviles Gonzalez !, Maria Valeria Massidda? Maria rita Pinna’®,
Maura Galletta® Maria Francisca Jimenez Herrera

ABSTRACT

The advance of technology and
administrative processes in healthcare
systems hasled to dehumanized attention
with business objectives of efficiency,
effectiveness and effectiveness, giving
priority to the latter rather than being.
The nursing as essence is in the care
based on human relationships.

OBJECTIVE: share the experience of
cultural adaptation to the Italian context
of Caring Efficacy scale (CES).

METHOD: was developed in 5 steps
direct translation, translation synthesis,
retro translation, review of a committee
of experts and finally a pre test.

RESULTS: some discrepancies have
been presented as for example: with
the terms “care” to the Italian context
that can be translated as ASSISTENZA
INFERMIERISTICA PRENDERE CURA
COMPITI DI CURA

CONCLUSIONS: the caring Efficacy
scale is culturally translated, adapted and
validated, it becomes a useful tool that
will help Italian-speaking nurses in their
context, and will also identify strengths
and weaknesses in order to improve care.

The theory of human caring Jean Watson
demonstrates once again how it can
be extrapolated through the scientific
method consolidating its validity in the
context of caring based on humanization

Il caring, considerando la
prospettiva umana & il fondamento
dell'infermieristica, esso si  basa su
relazioni di autenticita tra il paziente,
Pinfermiere e il familiare .

Una delle teorie che maggiormente
sostiene questo orientamento ¢ la teoria
dello “human caring” di Jean Watson, la
quale prevede dieci "% “caritas processes”
per  promuovere una  assistenza
infermieristica integrale .

La teoria della Watson, dimostra come
avere cura del paziente, mediante
interazione infermiere-paziente,
espressa attraverso la dignitd umana,
i valori, la volonta e I'impegno per la
conoscenza delle azioni e le relative
conseguenze.

Per questo motivo, lo studio e
lapplicazione della teoria, forniscono
validi  strumenti per il dibattito e
contemporaneamente fungono da stimolo
per unassistenza pitt umana @

Per poter misurare e mettere in pratica
la “human caring’, sono necessari degli
strumenti chesi avvicinano al fenomeno
oggetto di studio.

La teorica Jean Watson, negli anni di
ricerca e di esperienza professionale, ha
scritto un libro denominato “ Assessing
and Measuring Caring in Nursing and
Health Sciences” nel quale, si trovano
diverse scale che permettono di
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interpretare molti aspetti della teoria .

La scala che misura l'autoefficacia degli infermieri,
nel promuovere assistenza per le persone & chiamata
“Caring Efficacy Scale” ; ¢ stata creata nel 1992
dall'infermiera Carolie Coates * , composta da 30
domande auto compilative tipo Likert che vanno
da -3 a fortemente in disaccordo completamente
d’accordo in base a +3 elementi (; Coates afferma che
lautoefficacia, in infermieristica € una connessione
tra le credenze umane e comportamentali, in un
ambiente determinato, rispettando gli aspetti e i
punti di valutazione del caring.

Anche nella teoria di Bandura © si afferma
che lautoefficacia e il costrutto primario per un

comportamento intermedio di conoscenza e azione
)

La scala di Jean Watson, ¢ stata utilizzata e adattata
culturalmente in diverse parti del mondo. In
particolare in Cile come adattamento culturale
della “cairng efficay scale” versione spagnola ©® 7,
negli Stati Uniti ¢ stata utilizzata per valutare l'auto-
efficacia degli infermieri aventi la laurea magistrale
®)(8) mentrein Australia & stata utilizzata come test
psicometrico per infermieri laureati 1% ),

Nel contesto italiano, rivedendo la letteratura
scientifica, ad oggi non esiste alcuno strumento
in grado di misurare lautoefficacia del caring in
infermieristica.

Da qui rileva 'importanza di adattare culturalmente
la “caring efficay scale” alla realta della lingua italiana,
considerando che la lingua ufficiale non é parlata
esclusivamente in Italia, ma anche in paesi come la
Svizzera, lo Stato del Vaticano e San Marino, 17,

Attraverso I' adattamento, si  agevolerebbe la
valutazione dell'autoefficacia nell'avere cura dei
pazienti da parte degli infermieri in questi quattro
paesi; cio favorirebbe unesperienza maggiormente
approfondita nel contesto italiano !, dove lavorano
secondo l'ultimo rapporto dell'Unione europea piu di
400 mila infermieri 12 (17,

IJPDTM Vol 2. N°2. 2019

Adattare culturalmente al contesto italiano la
“caring efficacy scale”.

I)rima di iniziare l'adattamento culturale della
“caring efficay scale”, si ha chiesto l'autorizzazione
della dottoressa Carolie Coates per la versione
italiana, grazie alla collaborazione della Teorista
Jean Watson .

Successivamente, si ha tradotto la scala ( caring
Efficacy Scale ) partendo dalla versione originale che
¢ in lingua inglese americano, cercando di mantenere
la struttura del questionario.

Lo scopo principale ¢ stato quello di garantire
che lo strumento risultante mantenesse inalterato
l'equivalenza semantica, idiomatica, concettuale ed
esperienziale al questionario originale. 1% (/¥

Nella ricerca della letteratura ¢ emerso che sussiste un
accordo comune su come sviluppare 'adattamento
culturale (1 (19 (16) (17) ogqia | raccomandare una

sequenza di cinque passi (/¥ (1 (12) (16 (17),
LS

E stata eseguita

una  traduzione
concettuale dello strumento dove hanno partecipato
due traduttori di lingua madre italiana bilingue che
non erano noti in precedenza, (VF) (RT).

Uno dei traduttori, ha raggiunto gli obiettivi e
i concetti considerati nel questionario. Occorre
sottolineare che il traduttore ha precedenti esperienze
lavorative in traduzione tecnica di testi (VF) .

L altro traduttore (RT) ha formulato una traduzione
corrispondente all'uso popolare identificando le
difficolta alla compressione dei termini tecnici.
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Le traduzioni

sono state
confrontate e identificate dagli interpreti,
successivamente le differenze emerse tra le versioni
tradotte sono state discusse al fine di raggiungere un
consenso unanime.

Il relativo rapporto del procedimento in cui si
¢ sviluppata la versione sintesi nella lingua di

destinazione (italiano ).
La versione

sintesi ¢ stata
retro tradotta nella lingua originale (inglese) di due
traduttori bilingue (SC) (ME) la cui lingua madre ¢
I'inglese.

Gli interpreti hanno lavorato indipendentemente ,
senza conoscere preliminarmente 'argomento né gli
obiettivi dello studio.

Gli interpreti hanno evidenziato una redazione
difficoltosa, corredata da incertezze durante il
processo di traduzione caratterizzata inoltre da
incoerenze e importanti differenze semantiche e
concettuali tra la versione inedita della scala e sintesi
ottenuto nel passaggio precedente.

Quanto scritto sopra ¢ stato poi verbalizzato in un
rapporto da entrambi i traduttori.

Si ¢ tenuto

un comitato
multidisciplinare con i quattro interpreti esperti in
lingua italiana e inglese che hanno lavorato sulle
traduzioni: un esperto in metodologia (CA), e un
infermiere italiano con un livello avanzo in inglese
(PM).

Lobiettivo di questo comitato é stato quello di arrivare
a un consenso di traduzione “pre- finale”;

In questa fase sono state presentate le traduzioni

Italian Journal of Prevention,
Diagnostic and Therapeutic Medicine.

Copyright © 2019 Simedet. All rights reserved.

dirette (fase 1), la versione della sintesi (fase 2) e quella
della retro -traduzione (fase 3).

Sono state identificate e discusse le discrepanze
riscontrate & stato verificato che la versione pre-
finale ¢ pienamente comprensibile ed equivalente al
questionario originale.

E stato riscontrato che il questionario pre-finale &
comprensibile da un infermiere con una minima
conoscenza della grammatica e della lingua italiana.
In uno studio condotto in Italia sull’ auto-efficacia
nelle decisioni familiari ha implementato simile
metodologia di adattamento culturale proposto in

questo articolo.®
La sua

realizzazione ha
permesso di valutare la qualita della traduzione, I’
adattamento culturale, l'applicabilita e la fattibilita
del questionario.

Ha inoltre consentito il calcolo se il tempo per
compilare ¢ entro limiti ragionevoli, che in questo
caso sono circa 20 minuti , ricercatori in altri studi
hanoo eseguito pre test d’applicazione ¥ %%,

Sulla base di una revisione della letteratura di
adattamenti culturali racomandano fare questo fase
(pre-test)con persone di diversi livelli d’istruzione ,
pero in questo caso sono infermieri con diversi tipo
di formazione accademica. @V (22 23

Gli infermieri che partecipano per completare la
versione consolidata di “Caring efficacy scale” sono
stati invitati a presentare le osservazioni scritte sulla
stesso documento qualunque aspetto che ha potuto
difficoltare la compressione , comunque non sono
state identificati inconvenienti per la compressione . *¥

Lo studio ¢ stato rivisto valutato e accettato dal
comitato etico della sezione regione meridionale
della Sardegna con sede all’Ospedale San Giovanni
di Dio nella citta di Cagliari, Italia.
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Al momento della traduzione dall'inglese
all'italiano sono sorte delle discrepanze a livello
semantico mentre la traduzione di ritorno da (SC) ha
rilevato errori di lessico e di sintassi nella traduzione
italiana.

Per esempio il termine “cura’, che in italiano si traduce

<« » . . . 1
come “cura” al momento della traduzione di ritorno &
stato interpretato come “trattamento”.

IItermine “cura” ¢ difficiledatradurreinitaliano, si puo
comunque cercare di proporre una interpretazione,
quale ad esempio “Assistenza infermieristica’,

3 b2

“compiti di cura” “avere cura’”.

Laltra situazione in cui si sono verificate alterazioni
al momento della traduzione riguardano la parola
« . b3} . 3.
parzialmente” al fare la retro traduzione all'inglese
traduce come “partly” ma la versione originale in
inglese ¢ “slighty”, pertanto l'interpretazione piu
accuratadel termine & “leggermente” per differenziare
meglio “Moderatamente”.

In altre esperienze di adattamento culturale con
la lingua italiana sono stati presentate ulteriori
differenze linguistiche % (29 (27)(18)

Si sottolinea inoltre che al momento della definizione
del questionario finale con il comitato, nella domanda

numero 7, il termine “sfaccettature” e stato sostituito
con “Molteplici Aspetti” .

Lespressione ¢ stata proposta dall'infermiera che ha
preso parte alla creazione della versione definitiva
della scala.

Alla domanda numero 13, la parola “percepisco” ¢
stata modificata con il termine “ho la sensazione”;
nella domanda 19 e stata modificata la frase “di solito
riesco a farmi piacere “ per la frase Riesco a fare
in modo di piacere Altre rettifiche sono state poste
poi sulla numero 25, dove “significative relazioni” e
stata modificata in “ relazioni strette e significative”;

IJPDTM Vol 2. N°2. 2019

\

nella domanda 26, il termine “Complicato” ¢ stato
sostituito da “ho difficolta

Lultima tappa é stata sottoposta a una revisione finale
da parte tre infermieri.

Il primo ¢ un professore di infermieristica presso
una Universita italiana con un master in ricerca
infermieristica, il secondo con laurea magistrale in
scienze infermieristiche e di coordinamento nella
formazione sperienza nell'ambito oncologico.

Lultimo collega esperto in pronto soccorso con
laurea magistrale in scienze infermieristiche , hanno
analizzato il documento finale con metodo cieco; .

In quali hanno acconsentito avere Validita, questo
concetto stabilisce la capacita del questionario per
misurare questo costrutto per cui ¢ stato progettato
(28) 2% puo essere determinato per tutti o solo una
delle sue quattro dimensioni: validita apparente o
logica, contenuto, criterio e costrutto.

E ‘stato deciso di utilizzare la validita apparente o la
logica e il contenuto. Il che si riferisce al grado in cui
un questionario, secondo gli esperti e gli utenti, le
misure logicamente quello che si vuole misurare ¢

Quando manca di validita apparente o di logica,le
persone che rispondono la scala possono non
comprendere il rapporto tra le domande che sono
state poste e l'oggetto per il quale hanno accettato di
rispondere.

Cio potrebbe causare confusione tra i partecipanti,
nel caso del Caring efficacy Scale. non sono stati
rilevati questo tipo di inconvenienti, tuttavia questa
dimensione di validita ¢ stata valutata al momento
della sua progettazione.

Validita di contenuto: costrutti sono spesso composti
di varie dimensioni. validita di contenuto ¢ la misura
in cui l'istrumento ¢ in grado di misurare la maggior
parte delle dimensioni del costrutto, ** 28 5%

Un questionario con un elevato livello di validita
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soddisfa quello che definisce tutte le dimensioni
relative al costrutto in studio.

In questo caso, la sua valutazione ¢ stata effettuata
completamente attraverso la valutazione delle voci
del questionario su un campione rappresentativo di
30 infermieri provenienti da diverse aree di lavoro
dellAzienda Ospedaliera Universitaria di Cagliari
Italia e :livello di istruzione, in base nei giudizi dei
partecipanti , lopinione dellautrice della scala e
lanalisis eseguito dal comitato di traduzione e
validazione .

La traduzione, 1 adattamento culturale e la
validazione fanno parte di un processo complesso che
richiede tempo e dedizione, ma se viene pianificato e
condotto da un rigoroso metodo scientifico, diventa
un prezioso strumento abbinato alla versione
originale, se si commette un errore o di ovviare creare
un passaggio potrebbe portare a conseguenze sulla
misura delloggetto in fase di studio.* %

Se la La caring Efficacy e tradotta culturalmente,
adattata e convalidata, diventa un utile strumento
che aiutera nel loro contesto gli infermieri italo
parlanti , permettera inoltre di identificare i punti di
forza e di debolezza, al fine di migliorare l'assistenza.
Essa puo essere solo uno strumento di grande aiuto
per misurare lefficacia dei futuri infermieri in
formazione universitaria e adottare misure per il
miglioramento®"

La teoria del human caring Jean Watson dimostra
ancora una volta come pud essere estrapolata
attraverso il metodo scientifico consolidando la
sua validita nel contesto del caring in base alla
umanizzazione % (33 (34
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SFIDE ED AZIONI PER LERADICAZIONE DEL
MORBILLO IN ITALIA: STATO DELLARTE

Martina Trifogli', Massimo Moretti’, Vincenza Gianfredi "

ABSTRACT

INTRODUCTION: measles is a typical
exanthematic  paediatric  infection,
generally with a benign course but which
can develop into severe forms and even
lead to death.

The treatment is only symptomatic.
However, prevention is possible through
the administering of the measles-
mumps-rubella vaccine (MPR) vaccine,
which avoids the development of delayed
complication such as Subacute Sclerosing
Panencephalitis (SSPE).

OBJECTIVE: the study aim was to
summarize the main concepts related to
measles and to report the most updated
data for both vaccination coverage and
cases recorded in the measles epidemic
occurred in Italy, in 2017, and still
ongoing.

METHODS: the research was carried
out using the “snowball” technique by
consulting data available on the portal
of the Istituto Superiore di Sanita (ISS),
the ministerial and international agency
documents such as the World Health
Organization (WHO), as well as relevant
scientific articles indexed in PubMed.

RESULTS: the measles virus is
transmitted by aerosol and has a high
contagiousness. However, it has all
the features to be eradicated through
immunization.

Due to the low vaccination coverage
and the consequent epidemic, in Italy,
in 2017, law 119 came into force, which
included the MPR vaccination among the
compulsory ones, immediately allowing
an increase of + 4.4% in the covers.

DISCUSSIONS: the Wakefield affair
of 1998 has contributed to the spread of
a strong feeling of mistrust towards the
vaccination practice, compromising the
achievement of the eradication aim.

Even though measles eradication is an
ambitious goal, it is essential to directly
involved school system and workers, and
to use effective vaccination strategies.

CONCLUSIONS: TItaly is currently
the second country in Europe with the
highest measles incidence.

A greater sensibility of politics,
institutions, and the general population
is crucial in order to achieve the goal of
eliminating measles.
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INTRODUZIONE: il morbillo ¢ una malattia
esantematica tipica dell’infanzia, generalmente a
decorso benigno ma che puo evolvere verso forme
gravi fino a provocare la morte.

Non esistono cure ma solo trattamenti sintomatici.

E possibile prevenirla con la somministrazione
del vaccino anti morbillo-parotite-rosolia (MPR)
che, oltre a ridurne 'incidenza, evita la comparsa
di manifestazioni ritardate della malattia come la
Panencefalite Sclerosante Subacuta (PESS).

OBIETTIVO: l'obiettivo del presente lavoro ¢ quello
di riassumere i principali concetti relativi al morbillo
e riportare i dati piu aggiornati sia di copertura
vaccinale in Italia, che i casi registrati durante il corso
dell’epidemia di morbillo che si ¢ verificata in Italia
nel corso del 2017 e tutt’oggi in corso.

METODI: la ricerca & stata condotta utilizzando
la tecnica “snowball” attraverso la consultazione
dei dati di incidenza della malattia disponibili sul
portale dell’Istituto Superiore di Sanita (ISS), i
documenti ministeriali e di agenzie internazionali
come I’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS)
nonché articoli scientifici rilevanti indicizzati in
PubMed.

RISULTATT: il virus del morbillo si trasmette per
aerosol ed ha una elevata contagiosita.

Possiede, pero, tutte le caratteristiche per essere
eradicato attraverso la vaccinazione. In seguito al
forte abbassamento delle coperture vaccinali e alla
conseguente epidemia registratesi, in Italia, nel
2017 ¢ entrata in vigore la legge 119 che ha inserito
la vaccinazione MPR tra quelle obbligatorie,
consentendo da subito di registrare un aumento del
+4,4% delle coperture.

DISCUSSIONI: la vicenda di Wakefield del 1998
ha contribuito al diffondersi di un forte sentimento
di sfiducia nei confronti della pratica vaccinale
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allontanando cosi il raggiungimento dell’'obiettivo di
eradicazione.

Sebbene l'eradicazione del morbillo sia un obiettivo
ambizioso ¢ fondamentale avvicinare alla pratica
della vaccinazione il sistema scolastico, i lavoratori ed
utilizzare strategie vincenti di offerta vaccinale.

CONCLUSIONI: ad oggi I'Italia risulta essere il
secondo paese in Europa per incidenza di morbillo.

Una maggiore sensibilita della politica, delle
istituzioni, e delle popolazione generale ¢
determinante affinché l'obiettivo di eliminazione del
morbillo venga realmente raggiunto.

Il morbillo ¢ wuna patologia esantematica,
principalmente dell’infanzia, determinata dal
virus del genere Morbillivirus, della famiglia
Paramyxoviridae- di cui I'uvomo ¢ l'unico serbatoio
naturale - responsabile di un quadro clinico
generalmente a decorso benigno, ma che spesso evolve
verso forme complicate e gravi; coinvolgendo sia il
sistema respiratorio che il sistema nervoso centrale,
fino ad esitare in morte .

Linfezione causata dal morbillo rientra nelle cinque
malattie esantematiche tipiche dell’infanzia (insieme
a varicella, rosolia, quinta e sesta malattia).

E un virus ubiquitario che si trasmette per aerosol
da una persona all’altra, soprattutto in autunno e in
primavera, e la cui trasmissione aumenta nei luoghi
affollati e chiusi.

Una volta avvenuto il contagio, il virus aderisce alle
cellule delle vie respiratorie, si replica e si diffonde nei
linfonodi, per poi passare nel torrente circolatorio e
causare viremia.

Ladisseminazione del virus per via ematica, comporta
I'infezione della congiuntiva, delle vie respiratorie,
delle vie urinarie, dei capillari sanguigni, del sistema
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linfatico e del sistema nervoso centrale.

Il periodo di incubazione & di 12-14 giorni,
successivamente compaiono i sintomi di esordio
caratterizzati da tosse, coriza, congiuntivite e
fotofobia; tale fase rappresenta anche quella piu
contagiosa della malattia.

In fase prodromica si manifestano anche le
patognomoniche macchie di Koplik, che interessano
la mucosa buccale, attorno i molari, e la mucosa
genitale.

A 12 ore da questo compare il caratteristico rash
maculopapulare che origina dietro I'orecchio® per
poi diffondersi in tutto il corpo in senso cranio-
caudale. La durata complessiva della malattia ¢ di
7-10 giorni V.

Il virus del morbillo e traivirus a pit alta contagiosita,
¢ cioe tra i virus con il “numero di riproduzione di
base” (detto anche fatto R0) piu alto.

In altre parole, considerando una comunita non
immune al morbillo, e dunque composta da soggetti
suscettibili alla malattia, il numero di riproduzione di
base rappresenta il numero di soggetti, componenti
di tale comunita, che risultano essere contagiati a
partire da un singolo caso indice ¥

Questo fattore, per il morbillo, equivale a 12-18
persone.

Tuttavia, la pericolosita del virus del morbillo risiede
nel fatto che risulta essere responsabile, oltre che di
forme acute della malattia, anche di manifestazioni
ritardate, che possono verificarsi a distanza di
decenni, come la Panencefalite Sclerosante Subacuta
(PESS).

Si tratta di una complicanza neurologica molto grave
e tardiva causata da un ceppo del virus del morbillo
mutato, responsabile di una inflammazione cerebrale
persistente, che comporta la demielinizzazione della
corteccia cerebrale (¥,
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La malattia ¢ pit frequente nel sesso maschile e si
manifesta a distanza di qualche anno, mediamente
dopo 2-8 anni, dalla forma acuta del morbillo.

I sintomi sono di tipo evolutivo e progressivo e
comportano deterioramento cognitivo e regressione
motoria seguiti da fenomeni di spasmi e spasticita .

Aspetto epidemiologico importante ¢ la possibilita di
eradicare il virus, evitare I'incidenza ma soprattutto
evitare la comparsa delle complicanze, attraverso
I'utilizzo del vaccino specifico.

Leradicazione ¢, insieme a controllo ed eliminazione,
uno degli obiettivi della vaccinazione e consiste nella
scomparsa della malattia e dell’agente eziologico dal
mondo.

Perché una malattia possa essere eradicata deve avere
alcuni requisiti e, sia morbillo, che rosolia si prestano
al raggiungimento di questo obiettivo.

Essi, infatti sono microorganismi geneticamente
stabili; la trasmissione & esclusivamente interumana;
non ci sono serbatoi né ambientali né animali; non
esiste lo stato di portatore sano, presentano un
beve periodo di contagiosita; I'infezione conferisce
immunita permanente; ¢ a disposizione un vaccino
sicuro, efficace ed economico.

Finora ¢ stato possibile raggiungere solo 'eradicazione
del vaiolo con una vaccinazione di massa e controllo
dei focolai. Lultimo caso ¢ stato registrato in Somalia
nel 1977 e PTOMS ne ha dichiarato I'eradicazione nel
1980.

La vaccinazione antivaiolosa ¢ sospesa in Italia dal
1977.

Obiettivo del presente lavoro & quello di riassumere
i principali concetti relativi al morbillo e riportare i
dati pit1 aggiornati sia di copertura vaccinale in Italia,
che i casi registrati durante il corso dell’epidemia di
morbillo che si ¢ verificata in Italia nel corso del 2017
e tutt’oggi in corso.
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I)roprio per

la gravita e
contagiosita di questa malattia sono stati creati
nel mondo Piani di eliminazione del morbillo, il
primo dei quali risale al 2001 «Measles Initiative»
con l'obiettivo di ridurre la mortalita del 50% entro
il 2005: obiettivo raggiunto con una riduzione dei
decessi del 75% nel periodo 2000-2013.

Tra il 2005-2010 ¢ stato istituito un nuovo piano
strategico che includeva anche la rosolia e che aveva
come obiettivo di ridurre la mortalita al 90% entro il
2010.

Piano che prevedeva di utilizzare la prima dose di
vaccino nel 1° anno di vita, vaccinare con la seconda
dose ed ottimizzare la gestione di casi di morbillo.
Tale obiettivo non ¢ stato raggiunto.

Nel 2012 ¢ stato elaborato il «Global measles and
rubella strategic Plan 2012-2020», attualmente in
vigore, e che prevedeva:

. Entro il 2015 di ridurre i decessi al 95%,
obiettivo in parte raggiunto poiché si ¢ ottenuta una
riduzione del 71% della mortalita infantile.

E stato infatti evitato 1 milione di decessi.

Era prevista inoltre l'eliminazione del morbillo (e
rosolia congenita) a livello nazionale.

. Entro il 2020 di eliminare il morbillo (e
rosolia) da almeno 5 regioni del’OMS. Finora tale
obiettivo ¢ stato raggiunto solo dall’America che ne
ha dichiarato I’eliminazione nel 2016

In Italia si ricordano due Piani nazionali di
Eliminazione di Morbillo e Rosolia Congenita
PNEMOoRC: il primo risale al 2007 e prevedeva di
eliminare il morbillo a livello nazionale e di ridurre
Iincidenza della rosolia congenita. Tuttavia, tale
obiettivo non ¢ stato ancora raggiunto.

Nel tentativo successivo fatto con il PNEMoRC
2010-2015, fallito anche questo, era stato pianificato
di eliminare il morbillo endemico (e rosolia), di
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immunizzare il 95% dei soggetti suscettibili con le
due dosi di vaccino e di ridurre I'incidenza dei casi
a <1 caso su 1 milione di abitanti (PNEMoRC 2010).

In conseguenza di cio nel 2013, con una lettera
circolare, il Ministero della Salute ha definito
necessaria la sorveglianza integrata morbillo-rosolia,
testando in laboratorio i casi sospetti, per arrivare ad
una diagnosi certa della malattia (©.

Un sistema di sorveglianza efficace ¢, infatti,
raggiungibile solo in presenza di una sorveglianza
laboratoristica solida, in grado di garantire: il
monitoraggio della circolazione e la verifica della
trasmissione del virus (diagnosi clinica e conferma-
identificazione genotipi), il monitoraggio dei soggetti
suscettibili (caso possibile, probabile, confermato
e scartato) e la verifica della fonte (endemica,
importata, collegata ad un caso importato, fonte non
nota); permettendo cosi di valutare la necessita di
campagne di vaccinazione e stimando il loro impatto
in termini di salute (©.

E stata inoltre istituita una piattaforma web (www.iss.
it/site/rmi/morbillo) per aumentare la tempestivita
delle segnalazioni, che prevede un flusso di
informazioni che parte dal medico di base fino ad
arrivare all’ European Center for Disease Prevention
and Control (ECDC) e all’ Organizzazione Mondiale
della Sanita (OMS).

Per controllare 'andamento dell’eliminazione sono
state istituite nel 2011 le Commissioni Europee di
Verifica (CRV) nelle Regioni Europee dell’OMS.

Si tratta di un gruppo di esperti di epidemiologia,
virologia e clinica che valuta i progressi circa
I’eliminazione di morbillo (e rosolia), basati su report
annuali inviati dai comitati nazionali di verifica
dell’eliminazione di ogni Stato Membro.

Anche in Italia, e con essa altri 51 paesi su 53, sono
state istituite Commissioni Nazionali di Verifica

(CNV).

Queste valutano i progressi di eliminazione in modo
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standardizzato, preparano report annuali per 'TOMS
riguardanti lo stato di eliminazione e le attivita
connesse alla stessa; e verificano il raggiungimento o
meno dell’obiettivo.

Ma cio che ¢ veramente di supporto alle indagini
di laboratorio ¢ la «Global Measles and Rubella
Laboratory Network» (GMRLN), una rete di 703
laboratori, attiva a livello mondiale.

A partire dal 2002 e stata fondata, sempre dall’OMS,
la «European Measles and Rubella Laboratory
Network» (LabNET).

In Italia ¢ attiva una rete di laboratori sub-nazionali
(MoRONET), coordinata dal laboratorio di
riferimento nazionale-OMS dell’Istituto Superiore di
Sanita (ISS) ed inserita nel LabNET.

E possibile accedere a MoRONET tramite il sito
www.moronetlab.it che rappresenta un supporto
di riferimento per informazioni tecniche ed
epidemiologiche sulla malattia e costituisce un
sistema di sorveglianza performante e fondamentale
per raggiungere l'obiettivo di eliminazione.

N ell’ultimo

rapporto
pubblicato sul Morbidity and Mortality Weekly
Report (Mmwr) é riportato il quadro dei progressi
fatti verso l'eliminazione del morbillo nelle Regioni
OMS.

Nel periodo 2000-2017 la copertura stimata della
prima dose di vaccino contro il morbillo ¢ aumentata
globalmente dal 75% all’85%, I'incidenza annua dei
casi si € ridotta dell’83% e i decessi annuali sono
diminuiti dell’80%.

Durante questo periodo, la vaccinazione contro il
morbillo ha prevenuto circa 21,1 milioni di morti.
Tuttavia lobiettivo di eliminazione previsto dal
«Global Measles and Rubella strategic Plan 2012-2020»
non ¢& stato ancora raggiunto 7, se non dal’America
che ne ha dichiarato l'eliminazione dal 2016.
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Tuttavia nel 2015 in California, nel parco divertimenti
di Disneyland, si ¢ verificata un'epidemia causata
da soggetti malati e quindi contagiosi che hanno
consentito la diffusione del virus.

Orange County, la contea della California dove si
trova il parco, &€ un’area molto ricca e benestante, in
cui ¢ emerso che i genitori residenti ritenevano di
vivere in un posto sicuro e “inattaccabile” da qualsiasi
malattia, tanto da aver rimandato le vaccinazioni dei
propri figli temendone, invece, gli effetti collaterali
®) e creando cosi i presupposti per lo sviluppo del
focolaio epidemico.

Successivamente, altri focolai si sono registrati,
tra cui, a partire da luglio 2018, la trasmissione del
virus € ripresa anche in Venezuela, dove era stata
precedentemente interrotta”,

In Madagascar, a partire da ottobre 2018 ¢ in corso
una grande epidemia di morbillo che conta fino ad
oggi 1.200 morti ed oltre 11.5000 contagi.

Cio trova spiegazione nel fatto che solo il 58% della
popolazione risulta essere vaccinato.

LOMS ha percid messo in atto una campagna di
immunizzazione con l'obiettivo di vaccinare 7,2
milioni di bambini dai sei mesi ai nove anni di eta .

In Italia, 'epidemia di morbillo ha determinato, a
partire dal 1 gennaio 2017 fino ad oggi, 7749 casi di
morbillo, di cui 4991 casi e 4 decessi nel corso del solo
2017, 2427 casi e 8 decessi nel corso del 2018.

Nel solo mese di gennaio 2019 sono stati segnalati
163 casi di morbillo (32 casi per milione di abitanti)
da 12 Regioni, tra cui la Regione Puglia ha riportato
Iincidenza pit1 elevata’?,

In effetti, I'epidemia di morbillo si ¢ verificata in
due ondate: la prima, verificatasi alla fine del 2016,
ha coinvolto le regioni centro-settentrionali, mentre
la seconda, principalmente durante il corso del
2018, ha coinvolto le regioni meridionali. Inoltre, a
livello comunale, I'incidenza ¢ stata maggiormente
associata ad un maggior livello di urbanizzazione e a
una minore deprivazione economica *V.
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Il quadro di epidemia registrato in Italia & stato
conseguenza di un progressivo e costante calo della
copertura vaccinale ben al di sotto della soglia
raccomandata del 95%.

In particolar modo, negli anni 2013-2015 Ia
riduzione della copertura con il vaccino MPR ¢ stata
preoccupante: a 24 mesi di eta ¢ stato registrato infatti
un abbassamento dal 90,3% all’ 85,2%.

Proprio per far fronte a questa tipologia di
problematiche ¢ in vigore, in Italia, il Piano Nazionale
di Prevenzione Vaccinale (PNPV) 2017-2019 che
si fonda sul principio di armonizzare le strategie
vaccinali nel Paese, mantenendo alta la priorita di
eliminare il morbillo (e la rosolia) e di mantenere lo
stato polio free(?.

E inoltre in vigore la Legge 119/2017 che ha esteso le
vaccinazioni obbligatorie a 10, compresa morbillo-
parotite-rosolia e varicella (MPR+V), e che ha
permesso un aumento delle coperture vaccinali di
tutti i vaccini considerati attualmente obbligatori, ma
che per il morbillo ha visto un aumento del +4.4%,
passando dall’ 87,2% del 2016 al 91,6% del 2017 (tale
obbligatorieta potra cessare trascorsi tre anni) %,

Leffetto importante che la legge ha avuto sul tasso di
copertura vaccinale del morbillo ¢ probabilmente da
attribuire al fatto che, prima dell’introduzione della
legge n. 119, la vaccinazione MPR non rientrava tra
quelle obbligatorie ed era vista altresi dai genitori
come un potenziale rischio per gli effetti avversi.

Un ulteriore passo in avanti verso l'eliminazione del
morbillo ¢ stato fatto anche grazie all’aggiornamento,
dopo 16 anni, dei Livelli Essenziali di Assistenza
(LEA) con il Decreto della Presidenza del Consiglio
dei Ministri (DPCM) nel 2017 4.

Tale aggiornamento ha previsto I'inserimento nei
LEA del nuovo calendario vaccinale, 'aumento del
numero dei vaccini e dei loro destinatari.

Il vaccino MPR+V ¢ un vaccino a germi vivi attenuati
e, come previsto dal PNPV, ¢ somministrato in 2 dosi,
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la prima tra il 12°-15° mese e la seconda tra il 5°-6°
anno di vita.

Tuttavia, la riduzione delle coperture vaccinali per
morbillo non ha interessato solo I'Italia.

A livello mondiale il calo delle coperture vaccinali
contro il morbillo si & registrato a partire dagli
anni 90 quando, Andrew Wakefield insieme ad
altri colleghi, pubblico nel 1998, sul giornale The
Lancet, I'ipotesi che il vaccino anti-morbillo potesse
predisporre alla regressione comportamentale ed al
disturbo pervasivo dello sviluppo nei bambini.

Nonostanteil fatto che, i dati dalui presentati facessero
riferimento ad un ristretto numero di soggetti (solo
12 bambini), la notizia ebbe grande rilievo mediatico
tanto da determinare, in breve tempo, la riduzione
delle coperture vaccinali”,

Vennero subito intrapresi numerosi studi al fine
di verificare lipotesi di Wakefield, ma tutti gli
studi hanno largamente smentito tale associazione,
affermando la completa assenza di relazione tra
vaccinazione antimorbillosa ed autismo /® 17,

E infatti, successivamente emerso che, lo studio
condotto da Wakefield, oltre ai difetti epidemiologici,
aveva riportato in maniera distorta la storia
anamnestica di molti pazienti.

Tale distorsione risulta determinata dalla presenza di
interessi economici dello stesso.

Wakefield e i suoi colleghi sono stati ritenuti colpevoli
diviolazioni etiche, false dichiarazioni scientifiche e di
frode deliberata, e I'autore ¢ stato radiato dall’Ordine
dei Medici, e larticolo ritirato %,

E da considerare pero, che i vaccini, cosi come tutti i
farmaci, non sono privi di potenziali effetti avversi.

Tuttavia, le reazioni avverse per la vaccinazione anti-
morbillo sono lievi e si manifestano generalmente
7-14 giorni dopo la vaccinazione.

Si tratta perlopiu di rash cutaneo (5%) e tumefazione
parotidea (1%-2%).
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La vicenda di

Wakefield ha trovato un valido appiglio su elementi
di tipo emotivo e, sebbene sia stata dimostrata
la infondatezza di tale correlazione, ha tuttavia
contribuito al diffondersi, nella popolazione, di un
sentimento meglio definito di “Esitazione Vaccinale”
dallo Strategic Advisory Group of Experts (Sage) on
Immunization del’lOMS, ovvero come un ritardo
nell’adesione o come rifiuto della vaccinazione,
nonostante la disponibilita dei servizi vaccinali.
Lesitazione vaccinale ¢ un fenomeno complesso e
multicomponente, che si differenzia tra i vari Paesi in

funzione del contesto sociale e culturale.

I determinanti di esitazione, nel nostro Paese, sono
riconducibili a tre grandi categorie: contestuali (teorie
complottistiche, interessi economici, siti internet,
ecc); individuali (eta dei genitori, grado di istruzione,
ruolo dei NO-vax, ecc) e relativi al vaccino (efficacia,
sicurezza, ecc) ?%.

E importante considerare che il timore legato alla
vaccinazione ¢ verosimilmente determinato dal
fatto che i vaccini sono medicinali che, vengono
somministrati a soggetti sani (a fini preventivi) e
come tali servono a ridurre I'incidenza della malattia®".

Il paradosso sta nel fatto che lefficacia del vaccino
e quindi la riduzione dell’incidenza della malattia,
diminuisce la percezione del pericolo della stessa tra
la popolazione, la quale teme piu i potenziali sebbene
rari effetti avversi del vaccino, piuttosto che i piu
gravi effetti della malattia ??.

Nel 2016 ¢ stato condotto in Italia uno studio cross-
sectional per stimare lesitazione vaccinale dei
genitori di bambini di etd compresa tra i 16 e i 36
mesi, e indagarne i determinanti.

Dall’indagine ¢ emerso che la maggior parte degli
intervistati risulta essere pro-vaccino (83,7%), mentre
solo il 15,6% ¢ esitante (15,6%) e ancora meno risultano
essere gli anti-vaccinatori (0,7 %)%

La principale motivazione di esitazione dichiarata ¢ la
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sicurezza del vaccino.

Infatti le reazioni avverse a breve e lungo termine
sono quelle che spaventano di piu sia gli esitanti che
gli anti-vaccinatori.

Oltre alla sicurezza del vaccino, anche il non
aver ricevuto dal pediatra informazioni sulla
vaccinazione, aver ricevuto opinioni discordanti sulle
vaccinazioni da parte di diversi operatori sanitari; I’
essersi confrontati con genitori di bambini che hanno
manifestato reazioni avverse sono risultati essere i
principali motivi di esitazione vaccinale.

Da questo emerge come il pediatra di famiglia abbia
un ruolo importante,tanto che viene considerato
come la fonte piu affidabile di informazione per la
maggior parte dei genitori pro-vaccino e titubanti %

Associazioni antivacciniste, passaparola e internet
sono le fonti piu frequentate dai genitori che non
vaccinano, tuttavia internet e i mass media possono
e devono essere utilizzati soprattutto per divulgare
informazioni corrette (%,

Internet, infatti, rappresenta un potente mezzo per
divulgare corrette informazioni, utile per arrivare
anche ai giovani, e di cui soprattutto le Istituzioni
dovrebbero avvalersi.

A tal proposito, la Societa Italiana di Igiene (SItI) ha
creato un portale web www.vaccinarsi.org, dove non
solo si trovano informazioni utili sulle vaccinazioni,
ma anche molte testimonianze legate a questo tema.

E attivo anche un altro sito www.epicentro.iss.it,
portale di epidemiologia dell’Istituto Superiore di
Sanita dove sono riportati in evidenza aggiornamenti
su dati riguardanti le malattie, dati di corsi e convegni
sulle cause che piu frequentemente incidono sulla
nostra salute.

Per affrontare l'esitazione vaccinale ¢ bene anche
fare delle campagne di informazione nelle scuole che
coinvolgano adulti e bambini; utilizzare uno stile
linguistico semplice nella comunicazione medico-
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paziente®”@; migliorare la formazione degli
operatori sanitari che, pur essendo la maggiore fonte
di informazione in materia di prevenzione vaccinale,
sono proprio essi stessi i primi ad essere in dubbio
sulle vaccinazioni ?%,

Come spiegato in precedenza, il morbillo ¢ una
malattia prevenibile da vaccino e con le caratteristiche
ideali per essere eradicata.

Nonostante i programmi di vaccinazione succedutisi
negli anni, l'obiettivo dell’eradicazione si scontra
costantemente con molteplici fattori quali: esitazione
vaccinale, fattori economici (la crisi economico-
finanziaria di questi anni mette a rischio i programmi
di eradicazione) e fattori politici/sociali (le continue
guerre e la precarieta dei governi cambiano gli scenari
dei vari Paesi e vengono meno le attivita dei sistemi
sanitari che non riescono ad effettuare un controllo
adeguato sulla endemicita della malattia)®”.

Sebbene l'eradicazione del morbillo sia un obiettivo
ambizioso ma realizzabile ¢ fondamentale avvicinare
alla pratica della vaccinazione il sistema scolastico,
i lavoratori soprattutto quelli dell’ambito sanitario
(a partire dal 2018 in Emilia Romagna, Marche e in
Puglia ¢ in vigore l'obbligo di vaccinazione per tutti
gli operatori sanitari), utilizzare strategie vincenti in
ambito sanitario (ad esempio vaccini in luoghi e in
orari facilmente accessibili) e la trasparenza delle case
farmaceutiche (per rendere la popolazione “meno
sospettosa”).

E sicuramente difficile trovare una soluzione univoca
ad un problema cosi complesso, percido potrebbe
essere utile utilizzare la “regola delle tre R™

1) Ricordare le epidemie passate per evitare di
commettere errori nel futuro;

2) Ripensare a come viene svolta la comunicazione tra
medico e paziente;

3) Ricostruire un rapporto di fiducia tra operatore

sanitario e paziente *; sensibilizzare la popolazione,

soprattutto i genitori facendo capire loro che la
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vaccinazione non ¢ soltanto un gesto rivolto ai proprio
figli ma ¢ soprattutto un atto di amore nei confronti
di tutti quei bambini immunodepressi che per le loro
condizioni mediche non possono essere vaccinati.

Un altro mezzo efficiente per arrivare agli utenti &
l'utilizzo di mass media come strumenti comunicativi,
ma ancor di piu delle “App” (applicazioni), ovvero
programmi creati per essere installati su smartphone,
tablet ecc.

Queste consentono di registrare ad esempio date di
visite, screening e sono uno strumento importante
per abbattere le disuguaglianze nella popolazione.

Il morbillo ¢ una malattia infettiva da non
sottovalutare e da non classificare solo come infantile.

Il vaccino, dopo informazione, comunicazione ed
educazione, ¢ 'unico strumento efficace e sicuro nel
prevenire ed eliminare il morbillo.

Ad oggi il morbillo risulta essere eliminato in alcuni
paesi come in America e per molti altri questo
obiettivo & a portata di mano, al contrario I'Italia ¢ al
secondo posto in Europa per incidenza di morbillo.

I PNPV 2017-2019, la legge 119/2017 e i nuovi
LEA potrebbero contribuire al raggiungimento
dell’obiettivo di eliminazione del morbillo anche in
Italia, tuttavia una maggiore sensibilita della politica,
delle istituzioni, e delle popolazione generale &
determinante affinché l'obiettivo di eliminazione del
morbillo venga realmente raggiunto.
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