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Abstract

Introduzione: i patient reported experience measure (PREMSs) sono indicatori di qualita
dell’'assistenza e misurano il processo di cura riferito dal paziente. Non sono disponibili
questionari PREMs disegnati e validati per descrivere 'esperienza assistenziale durante
il ricovero in neonatologia.

Obiettivo: costruire un questionario PREMs attraverso un processo di definizione con
il metodo Delphi di una lista di domande che investighino I'esperienza dell’assistenza
neonatale dal momento del ricovero a quello della dimissione e di validare lo strumento.
Materiali e metodi: e stata condotta una revisione rapida della letteratura per
identificare questionari sulla percezione dell’assistenza riportati negli studi di
validazione pubblicati tra il 2008 e il 2018. Le domande (item) sull’esperienza,
selezionate da ogni questionario incluso, sono state sottoposte agli stakeholder in 3
round Delphi per il giudizio di rilevanza. | criteri predefiniti di raggiungimento del
consenso sono stati applicati alla fine del round 2 e agli item trattenuti e stata attribuita
una priorita di inclusione nel set di domande costituenti il questionario. Il questionario
stato somministrato al momento della dimissione, a genitori di neonati ricoverati in
neonatologia. L’analisi fattoriale esplorativa & stata utilizzata per esaminare la struttura
dello strumento.

Risultati: sono stati identificati 380 studi, 4 sono stati inclusi e 69 item sono stati
selezionati da 4 questionari e sottoposti al giudizio degli stakeholder (54 genitori e 52
professionisti); alla fine del round 2 il consenso € stato raggiunto su 45 item; i 20 item
con maggiore punteggio di priorita nel terzo round sono stati considerati dai ricercatori
che ne hanno esclusi 7 e recuperati 5. Il questionario finale di 18 item e stato validato
su un campione di 97 genitori. L’analisi fattoriale con scoring dicotomico degli item ha
identificato 2 fattori con buon adattamento al modello: esperienza dell’assistenza
durante la degenza ed esperienza di presa in carico e dimissione.

Conclusione: il questionario EPIN, costruito attraverso un processo di identificazione
degli item rilevanti, € il primo strumento validato disponibile per misurare I'esperienza
dell’assistenza in neonatologia attraverso due indicatori specifici. Questi indicatori
consentono di comparare, fra strutture omogenee o all'interno della stessa struttura nel
tempo, I'esperienza del processo di cura riferita dai genitori, allo scopo di identificare

aree critiche verso cui orientare interventi di miglioramento della qualita assistenziale.






1. INTRODUZIONE

1.1. La qualita dell’assistenza e la misurazione dell’esperienza del paziente

L’Institute of Medicine (IOM) degli Stati Uniti, nel’ambito di un progetto di sviluppo di
criteri e indicatori per definire e misurare la qualita assistenziale, ha analizzato 100
esistenti definizioni di qualita dell’assistenza (IOM, 1990). Al termine di questo processo,
protrattosi da febbraio 1988 a febbraio 1990, la qualita & stata definita come “the degree
to which health services for individuals and populations increase the likelihood of desired
health outcomes and are consistent with current professional knowledge”. Le proprieta
di questa definizione consistono nell'includere una misura di scala (... degree to which);
di identificare sia gli individui che le popolazioni come obiettivi degli interventi mirati a
assicurare la qualita, poiché comprende tutta la gamma dei servizi sanitari; nell’essere
orientata agli obiettivi (...increase ...health outcomes); di riconoscere [attributo
stocastico degli esiti, ma di valorizzare il beneficio atteso (...increase the likelihood of);
di sottolineare l'importanza dei risultati e legare il processo di assistenza ai risultati
(...health services ...increase ...outcomes); di mettere in evidenza I'importanza delle
preferenze e dei valori dei singoli individui e della societa, che devono essere stati
sollecitati o riconosciuti e presi in considerazione (...desired health outcomes); di
riconoscere la necessita della coerenza fra scelte professionali e migliori prove di
efficacia disponibili (...consistent with current professional knowledge). La qualita &
quindi la misura in cui i servizi sanitari aumentano la probabilita di produrre gli esiti di
salute desiderati e in cui i servizi sanitari sono aggiornati alle piu recenti conoscenze

della professione.



Alla fine degli anni ‘60 Avedis Donabedian, il padre della ricerca sulla qualita delle cure,
aveva declinato le dimensioni della qualita secondo una metrica che comprendeva le
dimensioni della struttura, del processo e dell’esito (Donabedian A, 2005).

La qualita dell'assistenza & quindi un concetto multidimensionale. Partendo dal modello
di Donabedian (Donabedian A, 1988), 'Organizzazione mondiale della sanita (WHO) ha
sviluppato nuovi framework concettuali per rendere operativi gli elementi costituenti la
qualita dell’assistenza (WHO, 2016).

La qualita si sviluppa attraverso due aspetti: I'assistenza fornita, basata sulle prove di
efficacia, e I'esperienza dell’assistenza. Gli indicatori di esito, che rappresentano i
‘validatori finali’ dell’assistenza, secondo Donabedian non sono solo quelli di salute, ma
alla valutazione finale contribuiscono anche gli indicatori centrati sul paziente (Tuncalp
O et al, 2015).

Negli ultimi anni € cresciuto l'interesse verso la percezione dei pazienti e dei loro familiari
relativamente all’assistenza ricevuta. La riduzione delle risorse destinate alla sanita, i
cambiamenti demografici e 'aumento di pazienti con bisogni assistenziali socio-sanitari
complessi rendono necessario il coinvolgimento degli utenti nel disegno del sistema
sanitario per fornire una assistenza ‘centrata sul paziente’ e responsiva ai loro bisogni
(Gabuitti | et al, 2017).

In ambito neonatale, la famiglia € partner nell'assistenza; i genitori possono monitorare
le condizioni cliniche e di sviluppo e dare un contributo unico e prezioso alla cura del
bambino, sotto la supervisione e il tutoraggio dei professionisti clinici (Every Premie
SCALE, 2018).

Uno studio randomizzato controllato multicentrico condotto in 26 reparti di terapia

intensiva neonatale in Canada, Australia e Nuova Zelanda ha rilevato che |l



coinvolgimento dei familiari nell’assistenza dei loro bambini & associato al miglioramento
degli esiti di salute del neonato, a una maggiore frequenza di allattamento esclusivo al
seno alla dimissione e a migliori indicatori di salute mentale dei genitori (O'Brien K et al,
2018). Il coinvolgimento della famiglia migliora, inoltre, il rapporto e la comunicazione
genitore-professionista e il processo decisionale e I'utilizzo delle risorse anche dopo la
dimissione con un piu appropriato utilizzo delle cure preventive. (Committee on hospital
care and institute for patient- and family-centered care, 2012).

Il framework concettuale dellOMS per la qualita dell'assistenza rivolta ai nati piccoli,
malati e/o prematuri si concentra sulla assistenza centrata sul paziente e si sviluppa nei
domini del rispetto, supporto emotivo, comfort fisico, informazione e comunicazione,
continuita e transizione, coordinamento dell'assistenza, coinvolgimento dei pazienti e

della loro famiglia e I'accesso alle cure (WHO, 2016).

1.2. Ladimensione esperienziale della qualita: i PREMs

Accanto agli esiti clinici e di sicurezza, I'esperienza dell’assistenza riferita dal paziente
viene considerata oggi un indicatore chiave della qualita assistenziale (Gleeson H,
2016). | Patient-reported experience measures (PREMS) costituiscono uno strumento
per rilevare I'esperienza di cura dei pazienti o, in caso di assistiti in eta pediatrica, dai
loro genitori. Sebbene si registri un progressivo interesse per il loro utilizzo, permangono
dei limiti alla adozione sistematica dei PREMs e al significato che viene loro attribuito.
Tra gli indicatori di qualita assistenziale percepita dai pazienti, i PREMs si caratterizzano
per essere, in primo luogo, uno strumento destinato a catturare, dalla prospettiva del
paziente, cosa é avvenuto durante un episodio assistenziale e come (Bull C et al, 2019).

Vanno quindi tenuti distinti sia dai Patient-reported outcome measures (PROMSs), che



misurano lo stato di salute del paziente dal suo proprio punto di vista, che da altre piu
soggettive misure di soddisfazione, che forniscono informazioni su quanto I'assistenza
ricevuta abbia risposto alle aspettative del paziente. | PREMs non considerano gli esiti
degli interventi somministrati né I'esperienza soggettiva del paziente, ma l'impatto che
il processo assistenziale ha avuto su di lui (per esempio: la comunicazione o la
tempestivita assistenziale) (Kingsley C et al, 2017). E stato osservato come i confini
concettuali di queste diverse dimensioni (esiti, soddisfazione, esperienza) possano
apparire indistinti e come la validita di queste misure nel riflettere la qualita della cura
dipenda dalla capacita di definire e circoscrivere 'ambito che si vuole indagare (Manary

MP et al, 2013; Coulter A et al, 2009; Brown A et al, 2014, Teale EA et al 2015).

Nel Regno Unito, le organizzazioni sanitarie sono tenute a considerare I'esperienza del
paziente come parte integrante della valutazione di qualita dell’assistenza e, in alcuni
settori, il finanziamento del servizio &€ subordinato al miglioramento degli indicatori che
misurano I'esperienza del processo assistenziale riferita dai pazienti (NICE, 2016). Nel
2017 un rapporto dell’Organizzazione per la cooperazione e lo sviluppo economico
(OECD) ha descritto la carente rilevazione di informazioni sanitarie riportate dai pazienti
e ha raccomandato di sviluppare un set di PREMs che permettessero di valutare
'esperienza del paziente all'interno del percorso di cura in una modalita condivisa,
finalizzata a consentire il confronto tra paesi e I'identificazione di interventi e strategie in

grado di garantire una assistenza di qualita (OECD, 2017; OECD, 2019).
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1.3. L’applicazione dei PREMs in ambito neonatale

| PREMs sono stati sviluppati principalmente per misurare I'esperienza dei pazienti
adulti nella gestione di patologie croniche (Lagha E et al, 2012; Bosworth A et al, 2015;
Hodson M et al, 2019; Waldréus N et al, 2019; Baeksted CW et al, 2019) e per la
valutazione dei servizi di cure intermedie (Teale EA et al, 2015; Cinocca S et al, 2017).
Inoltre, i PREMs possono essere interpretati come proxy di esiti di salute: alcuni studi
condotti su pazienti ospedalizzati per specifiche patologie (infarto miocardico, diabete)
rilevano una associazione positiva tra una buona esperienza di cura riferita dal paziente
ed esiti di salute (Black N et al, 2014; Lee YY et al, 2009); rimane tuttavia da chiarire
I'esatta natura e direzione dell’effetto: un paziente piu sano potrebbe riferire una
esperienza maggiormente positiva, ma di contro, una buona esperienza potrebbe
aiutare a raggiungere migliori livelli di salute (Nilsson E et al, 2016).

In ambito pediatrico sono stati disegnati e validati questionari PREMs costruiti per
specifici setting di cura (ad esempio, pronto soccorso) (RCPCH, 2011; Bal C et al, 2020)
o per valutare 'assistenza a bambini affetti da disturbi mentali o neurologici (Maini R et
al, 2018; Tobon JI et al, 2014), da allergia e patologie reumatiche (Gore C et al, 2016;
Lunt LE et al, 2020) e I'assistenza integrata in bambini con specifici bisogni assistenziali
(Ziniel Sl et al 2016).

Per quanto riguarda l'area neonatale, uno studio che ha coinvolto 53 unita di
neonatologia con terapia intensiva neonatale (TIN) di 17 paesi europei ha identificato,
tra le aree prioritarie di ricerca, la necessita di valutare il coinvolgimento dei genitori
nell'assistenza del proprio figlio e identificare strategie che promuovano la genitorialita

(Wielenga JM et al, 2015).
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Per quanto concerne l'assistenza erogata ai bambini ricoverati in neonatologia,
'esperienza dei genitori, intesa nell’accezione piu ampia del termine, e stata descritta
in studi qualitativi che hanno identificato aspetti rilevanti del loro vissuto, ma non hanno
sviluppato indicatori PREMs in grado di misurare il processo assistenziale. In
particolare, una revisione sistematica di studi qualitativi (n= 9, pubblicati tra 2004 e
2014), che hanno esaminato gli aspetti piu critici dell’esperienza dei genitori di bambini
ricoverati in  TIN, rileva tre temi piu comunemente espressi: lo stress
dellospedalizzazione, il suo impatto sulla salute psichica e l'alterazione del ruolo
genitoriale (Al Maghaireh DF et al 2016). Altri studi, attraverso interviste semi-strutturate
o focus group, hanno analizzato la percezione dei genitori rispetto al supporto ricevuto
dallo staff neonatale (Franck LS et al, 2013), alle caratteristiche del reparto, alle
modalita di offerta delle cure (Sawyer A et al, 2015; Bonner O et al, 2017; Gallagher K
et al, 2018) e di dimissione e continuita assistenziale (Larsson C et al, 2016).

In Emilia-Romagna, nellambito del progetto Special Needs Kids (SpeNK), & stato
sviluppato e validato un questionario di 20 domande per misurare la percezione dei
genitori sulla continuita delle cure per bambini con speciali bisogni assistenziali e per
supportare clinici e decisori politici nell’identificare aree di sviluppo e miglioramento dei
servizi, soprattutto per quanto riguarda I'integrazione ospedale-territorio (Rucci P et al,
2015).

Negli ultimi anni, molti sono stati gli avanzamenti terapeutici in neonatologia, in termini
di tecniche rianimatorie e cura del neonato, che hanno portato a un progressivo
aumento della sopravvivenza anche in bambini nati estremamente pretermine (nati
prima della 28 settimana) o con peso molto basso (<1000 grammi). Di contro, si assiste

al’aumento delle morbosita e al manifestarsi di nuovi bisogni sanitari (Lui K et al, 2019).
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Misurare in modo piu esaustivo la qualita delle cure neonatali in tutti i suoi aspetti, sia
quelli di carattere clinico e di processo, sia quelli legati allesperienza di cura riferita dai
genitori — che, in questo contesto specifico, hanno un ruolo attivo nell’assistenza -
rappresenta I'’elemento per monitorare I'attivita dei professionisti, acquisire informazioni
sulla salute della popolazione e pianificare interventi clinici e organizzativi per migliorare

I'assistenza.
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2. RAZIONALE DEL PROGETTO

L’utilizzo di PREMSs sviluppati per misurare I'esperienza di cura in un servizio specifico
e relativamente ai domini ritenuti rilevanti dai professionisti e dai genitori, la loro
rilevazione sistematica e I'integrazione con dati clinici che misurano processi ed esiti pud
consentire una descrizione piu esaustiva della qualita assistenziale, I'identificazione di
aree suscettibili di miglioramento e la verifica dell'impatto dell’esperienza di cura sugli
esiti clinici.

Allo stato attuale non sono disponibili questionari PREMs disegnati e validati per

descrivere I'esperienza assistenziale durante il ricovero in neonatologia.
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3. OBIETTIVI DEL PROGETTO

Il presente progetto di ricerca ha un duplice obiettivo:

1. ricercare, identificare, valutare e selezionare questionari validati e definire con il
metodo Delphi una lista di domande che investighino I'esperienza
dell'assistenza neonatale dal momento del ricovero a quello della dimissione

2. realizzare un questionario PREMs EsPerienza dell’assistenza In Neonatologia

riferita dai genitori (EPIN) e validarne la struttura

15



4. MATERIALI E METODI
4.1. Revisione rapida della letteratura

La revisione rapida della letteratura per la rilevazione di studi di validazione di questionari
sulla percezione dell’assistenza ricevuta in neonatologia da parte dei genitori di bambini
ricoverati e stata condotta interrogando la banca dati MEDLINE-PubMed (01.01.2008 —
05.02.2018) con termini liberi e MESH (‘neonatal care’, ‘parent experience’,
‘questionnaire’, ‘survey’). La ricerca € stata ampliata inserendo il termine MESH ‘parent
satisfaction’ per rilevare eventuali questionari che — pur analizzando aspetti di
soddisfazione — avrebbero potuto contenere domande rilevanti per descrivere
'esperienza.

| limiti temporali sono stati selezionati per circoscrivere la ricerca a questionari
somministrati in setting neonatali con caratteristiche assistenziali e organizzative
sovrapponibili a quelle attuali. Ulteriori questionari sono stati identificati consultando la
bibliografia degli studi inclusi e la letteratura grigia (survey nazionali o locali).

Un unico revisore ha eseguito lo screening degli abstract e la lettura del full-text degli
studi selezionati. Sono stati inclusi gli studi che investigavano la soddisfazione e
'esperienza dell’assistenza attraverso questionari somministrati a genitori di bambini
ricoverati in neonatologia e ne descrivevano la validazione. Sono stati esclusi gli studi
di validazione di questionari che investigavano aspetti assistenziali di condizioni
patologiche specifiche (per esempio, cardiopatia nel pretermine). Se lo strumento
guestionario non veniva riportato nello studio, gli autori venivano contattati per posta
elettronica. Gli studi per i quali non € stato possibile ottenere la versione completa dello

strumento sono stati esclusi.
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4.2. Selezione degli item sull’esperienza assistenziale

Tre professioniste sono state coinvolte in questa fase. Due ricercatrici,
indipendentemente, hanno valutato i quesiti compresi nei questionari inclusi nella
revisione rapida. In caso di disaccordo é stato chiesto il parere della terza professionista.
Per ogni questionario incluso sono state identificate e selezionate le singole domande
che investigavano I'esperienza; sono state eliminate le domande che esploravano la
dimensione soddisfazione, quelle replicate e quelle che investivano aspetti descrittivi
della struttura ospedaliera o facilities.

Le domande selezionate sono state raccolte in un unico elenco e - per agevolare la
selezione del core di domande nella fase successiva - categorizzate in sei domini
temporali e concettuali delle varie fasi dell’esperienza assistenziale durante il ricovero:
ammissione (A), staff e assistenza (B), informazione (C), coinvolgimento (D),
organizzazione (E), dimissione (F).

Le domande in lingua inglese sono state tradotte in italiano; tutte le domande sono state

trasposte in forma interrogativa e prima persona plurale.

4.3. Processo Delphi: definizione del core di domande

Per selezionare il core di domande da sottoporre ai genitori per la validazione del
guestionario finale é stata scelta la metodologia definita Delphi modificato.

Il processo Delphi, sviluppato negli anni ‘50, € una metodologia per raggiungere -
attraverso sondaggi sequenziali (round) — il consenso tra stakeholder sull'importanza
attribuita a differenti esiti/item. Nella versione originaria un questionario a risposta aperta

viene inviato a un gruppo di stakeholder per sollecitare informazioni specifiche su un
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argomento. Nel Delphi modificato — che ha il medesimo obiettivo (raggiungimento di un
consenso) e la medesima procedura (round con stakeholder) dell’originario, il processo
di consultazione prende avvio da una serie di item precedentemente identificati da varie
fonti (revisione della letteratura, interviste a esperti su contenuti selezionati). Al Delphi
modificato vengono attribuite le proprieta di (a) procurare, con il lavoro di preselezione
degli item, una solida base di confronto e (b) accrescere il tasso di risposta al round
iniziale (Custer RL et al, 1999). Il metodo € strutturato, ma consente delle variazioni per
adattarlo allo scopo per il quale viene utilizzato (Williamson PR et al, 2017).

Sono stati definiti il panel di stakeholder, la scala di valutazione, il tipo di feedback, il
numero di round e i criteri per stabilire il consenso.

Sono stati reclutati stakeholder italiani e inglesi: professionisti sanitari (medici, infermieri
e psicologi) operanti in unita di neonatologia e genitori di neonati ricoverati. Gli
stakeholder inglesi sono stati coinvolti nel’ambito di un progetto di collaborazione con il
Bradford Institute for Health Research del Regno Unito.

A tutti e stato fornito il materiale informativo sul progetto e le indicazioni sul tipo di
coinvolgimento richiesto.

| direttori di 8 neonatologie con terapia intensiva neonatale della regione Emilia-
Romagna sono stati invitati a inoltrare a tutti i professionisti della loro unita operativa la
scheda del progetto e la richiesta di partecipare al Delphi. I genitori italiani sono stati
coinvolti con il supporto de Il Cucciolo, associazione di genitori di bambini per i quali e
stato necessario il ricovero in neonatologia; I'associazione, che ha sede in Bologna, ha
fornito gli indirizzi e-mail dei genitori che avevano espresso il consenso a partecipare al

progetto.
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Il reclutamento di professionisti e genitori inglesi & stato condotto in collaborazione con
Bliss - una associazione che opera nelle neonatologie del Regno Unito a sostegno dei
genitori e collabora con i professionisti nella formazione e nella elaborazione di linee
guida - attraverso i social network, chiedendo a chi desiderava partecipare di contattare
la ricercatrice via e-mail. Altri contatti di professionisti inglesi sono stati reperiti online
attraverso la consultazione dei siti degli ospedali facenti parte del National Neonatal
Audit Program (NNAP, 2018) e tra gli educational supervisor dei programmi di specialita
in neonatologia approvati dal Royal College of Paediatrics and Child Health (RCPCH,
2018).

Al fine di aumentare il numero di partecipanti inglesi € stato chiesto a chi aveva contattato
la ricercatrice di inoltrare l'invito e il materiale informativo del progetto a coloro che
riteneva interessati allargomento affrontato dall'indagine, utilizzando una tecnica non-
probabilistica di campionamento a palle di neve (Healy P et al, 2018).

Il processo € stato strutturato in tre round successivi. Ai partecipanti & stato chiesto di
esprimere una valutazione in termini di importanza (rilevanza) di ciascuna domanda nel
descrivere I'esperienza dei genitori. Il grado di rilevanza della domanda e stato espresso
su scala Likert a 9-punti raggruppati in tre livelli: 1-3 non importante; 4-5 importante, ma
non critico; 7-9 critico (Guyatt GH et al, 2011). Per ogni domanda era prevista anche la
risposta ‘non so’.

Nel primo round i partecipanti potevano inoltre proporre ulteriori quesiti da inserire nella
lista iniziale. Le domande, se ritenute coerenti a investigare I'esperienza ed espresse da
almeno 2 partecipanti, sono state introdotte tra quelle da sottoporre al round successivo.

(Healy P et al, 2018).
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A ogni round successivo al primo ciascun partecipante € stato informato del risultato
della valutazione espressa nel round precedente dal proprio e dell’altro gruppo di
stakeholder (multiple group feedback).

Le domande del primo round sono state tutte indistintamente riproposte al successivo,
consentendo ai partecipanti di rivalutarle alla luce dei risultati del round precedente e di
modificare eventualmente il loro giudizio (van’t Hooft J et al, 2016; Al Wattar BH et al,
2017).

Il consenso si considerava raggiunto per quegli item che avevano conseguito - in
entrambi i gruppi - il punteggio 7-9 alla scala Likert da 270% dei rispondenti e il punteggio
1-3 da £15% dei rispondenti (Williamson PR et al, 2017). Questi criteri sono stati applicati
alla fine del secondo round e, al terzo round, sono state sottoposte a valutazione
unicamente le domande per le quali era stato precedentemente raggiunto il consenso.
Nell'ultimo round é stato chiesto ai partecipanti di attribuire un grado di priorita alle
domande che avevano raggiunto il consenso nel round 2, utilizzando una scala da uno
(importante, ma eliminabile) a tre (molto importante, da inserire). Sono state quindi
individuate le 20 domande che avevano conseguito il punteggio maggiore. Concluso |l
terzo round, un gruppo di ricercatori esperti nella materia ha esaminato I'intero set di
item per verificare che tutte le dimensioni predefinite (A-F) fossero rappresentate nel set
finale, che non vi fossero domande che investigavano aspetti assistenziali la cui
esperienza dei genitori era ottenibile dalla risposta data ad altri item e che venisse
assicurata la rilevazione dell’esperienza di specifici interventi assistenziali di provata
efficacia.

Il primo round e stato avviato a novembre 2018, il terzo a febbraio 2019. Ogni round e

rimasto attivo 20 giorni; gli stakeholder ricevevano, dopo otto e 15 giorni dall’avvio, un
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reminder via e-mail che li invitava alla compilazione della survey; chi non completava il
round veniva escluso dalla partecipazione al round successivo. La survey era in lingua
italiana e inglese. E stata utilizzata la piattaforma SurveyMonkey®.

Le percentuali di risposta sono state calcolate sul numero di rispondenti per ogni
domanda e per pattern di risposta 1-3, 4-6 e 7-9, etichettati come ‘non importante’,
‘importante, ma non critico’, e ‘critico’, rispettivamente. Le analisi sono state condotte
usando Stata 13.1 (StataCorp LP, College Station, Texas, USA).

L’attrition bias e stato indagato analizzando, al primo round, la valutazione espressa da
coloro che hanno partecipato solo al primo round, rispetto a coloro che hanno
partecipato anche al secondo round. La rappresentativita &€ stata analizzata per gruppo
(solo primo round/entrambi i round) e per tipologia (genitori/professionisti) utilizzando il
test x? e per pattern di risposta utilizzando il test di Mann-Whitney.

L’effetto del feedback delle risposte dei partecipanti al primo round nell’attribuzione del
punteggio al round successivo e stato analizzato sia sulla totalita dei partecipanti a
entrambi i round, sia stratificando per tipologia dei partecipanti (genitori/professionisti).
Sono state dapprima categorizzate le risposte fornite a ciascuno dei 69 item, passando
da uno scoring ordinale su 9 livelli a uno su tre livelli, ottenuto accorpando le risposte 1-
3, 4-6 e 7-9; la risposta € stata giudicata stabile se I'opzione di risposta scelta al primo
round si manteneva nella stessa categoria al secondo round. Per valutare la stabilita
delle risposte, sono stati utilizzati il coefficiente di correlazione intraclasse e il coefficiente
di concordanza di Gwet.

Entrambi i coefficienti variano tra 0 e 1 e assumono valori prossimi a 1 quando le risposte
fornite nel tempo sono coerenti. Utilizzando lo schema interpretativo fornito da Landis e

Koch (1977), la concordanza é bassa per valori da 0,00 a 0,20, discreta da 0,21 a 0,40,
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moderata da 0,41 a 0,60 , sostanziale da 0,61 a 0,80 e quasi perfetta da 0,81 a 1,00. E
stata applicata una ponderazione ordinale al calcolo del coefficiente di Gwet per
assegnare una penalita crescente quando il grado di variazione nelle risposte tra i round

era maggiore.

4.4. Validazione del questionario EsPerienza dell’assistenza In Neonatologia

riferita dai genitori (EPIN)

Il questionario contenente le domande selezionate al termine del processo Delphi, con
le modifiche e integrazioni apportate dal gruppo di ricercatori esperti, € stato
somministrato a genitori di neonati ricoverati nell’'unita di neonatologia dell’ospedale S.
Orsola-Malpighi di Bologna al momento della dimissione.

L’arruolamento & avvenuto nel periodo luglio 2019 — giugno 2020, con interruzione da
marzo a maggio 2020 a causa del’emergenza pandemica da CoVID-19. Sono stati
arruolati i genitori di neonato ricoverato per oltre 48 ore e dimesso vivo; di eta superiore
a 18 anni; disponibili a firmare il consenso. La mancata comprensione della lingua
italiana era un criterio di esclusione. In caso di gemelli, ai genitori & stato chiesto di
compilare un solo questionario.

Il giorno della dimissione ai genitori veniva proposto di partecipare allo studio e richiesto
il consenso informato. Alle coppie che aderivano é stato consegnato il questionario. Il
modulo di consenso firmato e il questionario compilato venivano consegnati dai genitori,
al momento della dimissione, alla ricercatrice o ad altro professionista formato non
operante nella struttura ospedaliera. Nei casi in cui non fosse possibile consegnare
direttamente la documentazione, i genitori la potevano deporre in un contenitore

dedicato collocato in reparto. Il questionario era autosomministrato e anonimo.
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L’unita operativa di neonatologia coinvolta nello studio € suddivisa in due reparti: quello
di terapia intensiva neonatale (TIN) e logisticamente separato dal reparto di neonatologia
e con staff infermieristico diverso. Per meglio identificare eventuali differenze nelle
risposte fra i due reparti sono stati predisposti due questionari, uno per TIN e uno per
neonatologia, rispettivamente denominati qTIN e gNeo. | due questionari differivano
nelle domande relative alla dimissione a domicilio, escluse dal questionario utilizzato per
la TIN, in cui sono state sostituite da una domanda sul trasferimento in neonatologia.

Ai genitori dei neonati ricoverati prima in TIN e successivamente in neonatologia sono
stati consegnati sia qTIN che gNeo; ai genitori di neonati che non sono transitati per la
TIN e sono stati ricoverati solo in neonatologia € stato, invece, consegnato solo il
guestionario gNeo.

Lo studio e stato approvato dal Comitato etico locale di Area Vasta Emilia-Centro
(221.2019.0ss.A0UBoO; Protocollo n. 0017429).

Le risposte alle domande del questionario sono state analizzate in forma aggregata e
presentate in valori assoluti e frequenze percentuali. Il confronto delle percentuali di
risposta tra i due reparti e stato effettuato utilizzando il test 2, con significativita esatta
e correzione del livello di probabilita per confronti multipli e rappresentato graficamente
mediante diagrammi a barre.

La validazione della scala é stata effettuata analizzandone la struttura mediante analisi
fattoriale esplorativa con MPlus, usando lo stimatore WLSMV, la rotazione geomin, con
tipo di rotazione obliqua. Questo metodo € adatto quando gli item sono categoriali o
ordinali. L’analisi & stata condotta solo sui questionari raccolti nel reparto di neonatologia
completi. L’adeguatezza del campione per I'analisi delle componenti principali & stata

testata con l'indice di Kaiser-Meier-Olkin (KMO) che confronta la grandezza delle
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correlazioni osservate rispetto alle correlazioni parziali. Se la somma delle ultime e piu
piccola rispetto alle prime, il KMO € vicino a 1 e la matrice puo essere fattorializzata.
Questo indice assume valori da 0 a 1. Valori >0.8 indicano che il campionamento e
adeguato. Gli indici di bonta di adattamento utilizzati sono il Root Mean Square Error of
Approximation (RMSEA), che si puo considerare buono per valori <0.05 e con un
limitato errore di approssimazione per valori fino a 0.08, lindice di adattamento
comparativo (CFl) e lindice di Tucker-Lewis (TLI), i cui valori >0.90 riflettono un
adattamento accettabile e valori >0.95 implicano ottimo adattamento ai dati.

Lo scoring delle risposte € stato effettuato in due modi, dapprima su scala ordinale,
assegnando valore 0 alla risposta “no”, 1 alla risposta “si, in una certa misura” e 2 alla
risposta “si, decisamente” e, successivamente, su scala dicotomica, assegnando valore
0 al “no” e 1 a tutte le altre risposte, ottenendo un problem score dicotomico.

Per ogni rispondente a gNeo, e stato calcolato il numero medio di risposte positive a
ciascuno dei fattori identificati con analisi fattoriale dicotomica, che € poi stato convertito
in score percentuali (su scala da 0 a 100) per renderlo confrontabile. E stata quindi
calcolata la media degli score in percentuale su tutti i partecipanti. A un numero piu alto
di risposte positive (e a punteggi percentuali piu alti) corrisponde una migliore esperienza
di cura.

Per valutare l'eventuale utilizzo dei questionari come strumento di rilevazione
dell’esperienza anche in casi di ricovero in TIN, é stato esaminato il giudizio sul percorso
di cura complessivo nei genitori di bambini ricoverati prima in TIN e poi in neonatologia.
A tal fine, sono state confrontate le risposte ordinali/dicotomiche fornite dai genitori ai 15
item in comune tra il questionario TIN e quello della neonatologia con il test di McNemar

(scoring dicotomico) e con il test di Wilcoxon (scoring ordinale) per dati appaiati.
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Le analisi sono state condotte utilizzando IBM SPSS, versione 25 e il programma MPlus

versione 7.3. Il livello di significativita e stato posto a <0.05.
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5. RISULTATI

5.1. Revisione rapida della letteratura

Sono stati identificati 378 abstract, 15 studi sono stati valutati in full text e due sono stati
selezionati (Sawyer A et al, 2014, Latour JM et al, 2012). Due ulteriori studi sono stati
inclusi: uno identificato nella bibliografia degli studi selezionati (Hagen 2015) e uno a
conoscenza della ricercatrice (Picker Institute Europe, 2015) (figura 1). In tabella 1
vengono descritti gli studi inclusi e le principali caratteristiche dei questionari selezionati.
Gli studi esclusi sono descritti in tabella 2.

| 4 questionari selezionati comprendevano, complessivamente, 194 quesiti, 69 dei quali
sono stati selezionati e suddivisi nei 6 domini temporali o concettuali predefiniti:
ammissione in neonatologia (gruppo A, n=6); staff e assistenza (gruppo B, n=19);
informazione (gruppo C, n=13); coinvolgimento (gruppo D, n=12); organizzazione

(gruppo E, n=14); dimissione (gruppo F, n=5) (tabella S1 in supplemento A).
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Figura 1. Diagramma di flusso (PRISMA Statement 2009)

)
_E n° di record identificati mediante n° di ulteriori record identificati
N ricerca in PubMed attraverso altre fonti
2 n= 378 n=2
=
[<8)
k=
A 4
n° di record dopo eliminazione dei
duplicati n=0
(@]
£
c
8 v
= : . . n° di record esclusi=
A n° di record sottoposti a screening=  [————>
363
380
® n° di articoli full-text esclusi=
E n° di articoli full-text valutati per 13:
= I'eleggibilita= 17 > 2 validazione questionario in
5% altre lingue
w 7 setting o popolazione non
neonatale
1 questionario rivolto ai
© professionisti
S o 1 o ) 1 questionario solo su
2 n° di studi inclusi= 4 soddisfazione
g 1 revisione sistematica
£ 1 questionario non fornito da
autori

modificato da: Moher D et al, 2009
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Tabella 1. Studi e questionari inclusi

Studio Obiettivo studio Caratteristiche questionario ‘

Sawyer A et al,
2014

Latour JM et al,
2012

Hagen IH et al,
2015

Picker Institute
Europe, 2015

Sviluppare un questionario per valutare
I'esperienza e la soddisfazione dei genitori di
bambini gravemente pretermine (<320
settimane di gestazione)

Sviluppare e validare un questionario per
misurare la soddisfazione dei genitori di
bambini ricoverati in TIN

Sviluppare e validare un questionario per
misurare la soddisfazione dei genitori di
bambini ricoverati in neonatologia, nati a
2240 settimane di gestazione fino a 3 mesi
dopo la nascita a termine

Sviluppare e validare un questionario per
misurare I'esperienza dei genitori di bambini
ricoverati in neonatologia

28

P-Bess (preterm birth experience and
satisfaction scale)

numero item: 20; 4 domini: staff
professionalism and empathy; information
and explanation; confidence in staff;
partner involvement

validato in Regno Unito

EMPATHIC-N (EMpowerment of PArents
in THe Intensive Care-Neonatology)
numero item 57; 5 domini: information;
care and treatment; parental participation;
organization; professional attitude

validato nei Paesi Bassi

NSS-13 (Neonatal Satisfaction Survey)

numero item 69; 13 domini: staff,
admission, nurses; anxiety; siblings;
information; time-out; doctors; facilities;
nutrition; discharge; trust; visitors

validato in Norvegia

numero item 48 + 12 domande di
carattere socio-demografico e
informazioni sulla madre; 8 domini: Before
your baby was born; Your baby’s
admission to neonatal care; Staff on the
neonatal unit; Your involvement in your
baby’s care; Environment and facilities;
Information and support for parents;
Leaving the neonatal unit; You and your
baby

validato in Regno Unito



Tabella 2. Studi esclusi

Studio Motivo esclusione

DallOglio | et al, 2018a  Traduzione e validazione italiana di EMPATHIC-N

Revisione sistematica. Selezionato da bibliografia uno studio (Hagen IH et
al, 2015)

Validazione australiana EMPATHIC 30, questionario setting pediatrico
ospedaliero; popolazione non solo neonatale

Dall’'Oglio | et al, 2018b

Gill FJ et al, 2017

Validazione italiana questionario EMPATHIC (65 item); setting pediatrico

Wolfler A et al, 2017 g !
ospedaliero; popolazione non solo neonatale

Rafiey H et al, 2016 Assenza di questionario; nessuna risposta a richiesta inviata ad autori

Gomez BD et al, 2017 Traduzione e validazione brasiliana di EMPATHIC-N

MPOC-20 questionario utilizzato per la valutazione della soddisfazione

SalehMietal; 2014 dell’'assistenza riabilitativa in bambini con disabilita neuromotorie

Himuro N et al, 2013 Questionario su bambini assistiti in centri di riabilitazione

Questionario su ‘infant centered care index’ compilato da professionisti

WETTOEED EET, 202 dell’'unita di neonatologia e non dai genitori

EMPATHIC 30, questionario setting pediatrico ospedaliero; popolazione

Latour JM et al, 2013
non solo neonatale

Questionario PIES; setting pediatrico ospedaliero; popolazione non solo

UhI T et al, 2013
neonatale

Questionario COMPASS; setting pediatrico ospedaliero; popolazione non

Jee RA etal, 2012 solo neonatale

Voos KC et al, 2011 Questionario NIPS; domande investigano la soddisfazione
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5.2. Processo Delphi

Sono stati invitati 199 stakeholder italiani (143 professionisti, di cui 39 medici, 96
infermieri e 8 psicologi - e 56 genitori) e 98 stakeholder inglesi (85 professionisti, di cui
81 medici, 2 infermieri, 2 altri professionisti operanti in neonatologia - e 13 genitori).
Hanno aderito e risposto al primo round 106 stakeholder (35,7% degli invitati). Gli
stakeholder del Regno Unito costituiscono il 20,8% di tutti i rispondenti, in particolare il
14,8% del gruppo dei genitori e il 26,9% del gruppo dei professionisti. Nel primo round,
la figura professionale piu rappresentata e quella dei medici (71,4%) fra gli inglesi,
guella degli infermieri (57,9%) fra gli italiani.

| rispondenti che hanno completato tutti i round del processo sono 70, corrispondenti al
66% di tutti gli aderenti al primo round (tabella 3).

Il gruppo dei genitori rappresenta oltre il 50% dei rispondenti, in tutti i tre round. Il tasso
di abbandono, al termine del processo, € pari a 22% (n= 12 genitori). La quota di
abbandono fra i professionisti & pari a 46,2%, piu alta fra gli psicologi. L’abbandono dei
partecipanti € piu marcato tra primo e secondo round (14,8% fra i genitori e 44,2% fra i
professionisti) rispetto a quello registrato fra secondo e terzo round (8,7% fra i genitori
e 3,4% fra i professionisti). L’analisi per nazionalita rileva un minore abbandono tra
primo e terzo round tra i professionisti inglesi (42,9%) rispetto a quello registrato fra
quelli italiani (47,4%). Degli 8 genitori inglesi che hanno aderito al primo round, cinque
completano tutto il processo con una percentuale di abbandono pari a 37,5%; fra i

genitori italiani 'abbandono & pari a 19,6% (tabella S2 in supplemento A).
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Tabella 3. Partecipanti ai round Delphi

Primo round (n=106) Secondo round (n=75) Terzo round (n=70) Differenza

R R R terzo —
egno . egno . egno i
Unito Totale Italia Unito Totale Italia Unito

46 8 54 39 7 46 37 5 42

I 1 - 0,
genitori (54.8%) (36.4%) (50,9%) (65.0%) (46,7%) (61,3%)  (64.9%) (38,5%) (60,0%) 2227

Partecipanti  Italia Totale

professionisti

medici 13 10 23 7 6 13 7 6 13 -43 5%
(15,5%) (45,5%) (21,7%) (11,7%) (40,0%) (17,3%)  (12,3%) (46,2%) (18,6%) ™70
infermieri 22 2 24 12 1 13 12 1 13 45 8%
(26,2%) (9,1%)  (22,6%) (20,0%) (6,7%) @ (17,3%)  (21,1%) (7,7%)  (18,6%) :
psicologi o 3 2 5 2 1 3 1 1 2 -60,0%
altro (3,6%) @ (9,1%) (4,7%) @ (3,3%) | (6,7%) @ (4,0%) (1,8%) | (7,7%) @ (2,9%) '
totale 38 14 52 21 8 29 20 8 28 -46.2%
professionisti = (45,2%) (63,6%) (49,1%) (35,0%) (53,3%) (38,7%) (35,1%) (61,5%) (40,0%) ’
Totale 84 22 106 60 15 75 57 13 70 -34.0%

(100%) (100%) (100%) (100%) (100%)  (100%)  (100%)  (100%)  (100%)

5.2.1. Primo round: valutazione del set e proposta di nuovi item

Nel corso del primo round gli stakeholder hanno giudicato 69 item (tabella S1 in
supplemento A). In base alla definizione di consenso predefinita, 42 item sono stati
considerati critici (punteggio 7-9) da almeno il 70% dei partecipanti e non importanti
(punteggio 1-3) da <15% dei partecipanti in entrambi i gruppi di stakeholder.

Sono stati proposti 17 nuovi item. Poiché, per essere introdotti tra quelli da sottoporre
al round successivo, i nuovi item dovevano investigare I'esperienza ed essere espressi
da almeno 2 partecipanti, 13 sono stati esclusi. In dettaglio:

o 5 sono stati considerati non correlati al processo assistenziale o investigavano
la soddisfazione dell’assistenza (Qualcuno si &€ assicurato che sapessi come
raggiungere l'unita neonatale per visitare il tuo bambino da solo? Ritieni che ti
sia stato concesso abbastanza tempo per essere dimessa e sentirti pronta a
lasciare I'ospedale senza il tuo bambino? Nei vari momenti della giornata quale
era il piu critico a livello psicologico? Quanto é stato utile e di supporto |l

sostegno della psicologa all'interno del reparto? E' importante e determinante
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per te avere a che fare con personale infermieristico e medico con un

atteggiamento positivo e sorridente?)

o 8 investigavano aspetti affrontati in domande gia compresi nel set originario:

Al momento del ricovero in neonatologia ti sono state fornite spiegazioni
sulle modalita di ingresso in reparto (es. reparto aperto, lavaggio mani)?
in Cl0e C12

Di che cosa avresti avuto bisogno (sostegno psicologico, condivisione con
le altre mamme, parlare con un medico...ecc.) una volta saputo che tuo
figlio sarebbe stato ricoverato? in Al, B14, C13, E2 e E3

Il personale sanitario ha stimolato la relazione mamma-bambino cercando
di normalizzarla al di la della situazione? in D8

Il personale medico e infermieristico ti ha aiutato a pensare di poter farcela
a gestire questo tipo di bambino? In D1-D12

Nonostante I'esperienza critica siete riusciti a sentirvi sicuri e supportati
anche a livello emotivo? in B11, B12, B14, B19

Ti sono state fornite indicazioni su come prepararti alla dimissione (scelta
del pediatra, acquisto latte artificiale) e come comportarti a casa? Il
personale sanitario ti ha aiutato a preparare il rientro al contesto familiare?
Ti hanno dato informazioni su come ti saresti potuto sentire senza l'aiuto

delle macchine? in F3-F5

Dei restanti quattro item proposti dagli stakeholder, due affrontavano aspetti sulla tutela

dei genitori lavoratori (Hanno informato i genitori delle leggi che tutelano i genitori

lavoratori per bimbi che nascono meno di 27 settimane? Ti hanno fornito informazioni

burocratiche per evitare di perdere il lavoro per assistere al meglio il tuo bambino?).
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Altri due item investigavano aspetti relative alla continuita assistenziale (Il pediatra di
famiglia aveva conoscenza della storia del tuo bambino? Il bambino ricevera una
assistenza domiciliare?)

Queste domande, proposte da almeno due partecipanti e ritenute coerenti con lo scopo
del questionario, sono state riformulate e inserite nel set di item sottoposto agli
stakeholder nel secondo round: C14 - Sei stato informato delle leggi di tutela dei genitori
lavoratori?; F6 - Sei stato informato del percorso assistenziale e di quali figure
professionali prenderanno in carico il tuo bambino dopo la dimissione?

Tutti i 69 item del set originario e i 2 proposti dagli stakeholder sono stati sottoposti a

giudizio nel secondo round (figura 2).

Figura 2. Selezione item e processo Delphi

n. quesiti dei 4 questionari: Revisione rapida: 380 abstract; 17 full text;
154 ¢ 4 studi inclusi con guestionarivalidati
Generazione lista item - quesiti inclusi:
69

Delphi round 1: 69 item
Scala: 1 {non importante) —9 (critico)

Delphi round 2: 69 item + 2 item proposti da stakeholder
Scala: 1 (non importante} — 9 (critico)
||

Delphiround 3: 45 item
Scala: 1 (prioritd bassa) — 3 (priorita alta)

\ 4

20 item

e 54 genitori; 52 professionisti

e 46 genitori; 29 professionisti

Ay 432 genitori; 28 professionisti
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5.2.2. Secondo round: selezione degli item

Nel secondo round sono stati sottoposti a giudizio i 69 item del primo round,
indipendentemente dal raggiungimento del consenso, e i 2 nuovi item proposti dagli
stakeholder. La valutazione che ogni item aveva ricevuto nel round precedente da

entrambi i gruppi era messa a conoscenza di ciascun partecipante.

Dei 71 item sottoposti a giudizio, 45 sono stati considerati critici da =70% e non
importanti da £15% in entrambi i gruppi di stakeholder e sono quindi stati presentati al
round successivo (figura 2); 17 item sono stati valutati non importanti o non critici da
entrambi i gruppi, 3 item sono stati esclusi perché hanno raggiunto un punteggio 7-9 da
almeno il 70% nel solo gruppo di genitori e 6 nel solo gruppo di professionisti (tabella

S1 in supplemento A).

5.2.3. Terzo round: attribuzione di priorita

Nel terzo round sono stati selezionati i 20 item con il punteggio medio maggiore (range:
2,63- 2,96) attribuito da tutti gli stakeholder (tabella S3 in supplemento A).

| ricercatori hanno successivamente escluso cinque item perché contenevano
informazioni deducibili da altre domande; due item sono stati esclusi perché la
formulazione conteneva termini non sufficientemente precisi o indeterminati. Fra gli item
non compresi tra i 20 con maggior punteggio, ma compresi nei 45 che avevano
raggiunto il consenso, tre sono stati inclusi perché investigavano interventi di provata
efficacia e due perché descrivevano aspetti rilevanti del processo assistenziale. |
processo Delphi e la revisione dal gruppo di ricercatori ha portato alla definizione dei

18 item costituenti il questionario finale, somministrato ai genitori.
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5.2.4. Analisi del raggiungimento del consenso

Al fine di valutare l'accordo fra primo e secondo round, & stato analizzato il
raggiungimento del consenso nel primo round; 40 item di 69 hanno raggiunto il
consenso secondo i criteri predefiniti in entrambi i gruppi di stakeholder e sono stati
confermati nel round successivo (tabella 4).

Gli item che non hanno raggiunto il consenso nel primo round sono stati 16 e, nel
secondo round, in 14 casi il giudizio e stato confermato. In 2 casi c’é stato un cambio di
valutazione e il consenso é stato raggiunto, per gli item B7 e E11, rispettivamente, solo
fra i genitori e solo fra i professionisti.

Nel primo round, il consenso é stato raggiunto solo nel gruppo di professionisti per 4
item (B5, C10, E7 e F5); per due di questi (B5 e C10), nel secondo round, é stato
raggiunto il consenso anche nel gruppo di genitori.

Nel primo round, il consenso é stato raggiunto solo nel gruppo di genitori per 7 item
(B15, C5, C11, D10, D11, E5, E9) e per due di questi (D10 e E9), nel secondo round,
e stato raggiunto il consenso anche nel gruppo di professionisti (tabella S1 in

supplemento A).

Tabella 4. Raggiungimento del consenso in ogni gruppo nel round 1 e round 2

entrambii  gruppo gruppo nessun totale

gruppi genitori  professionisti  gruppo
entrambi i gruppi 40 2 42
gruppo genitori 2 2 1 2
gruppo professionisti 2 2 4
nessun gruppo 1 1 14 16
totale 44 3 6 16 69
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5.2.4.1. Attrition bias

Hanno risposto solo al primo round 31 stakeholder, 75 a entrambi. Il confronto tra la
percentuale di drop out fra chi ha partecipato solo al primo round vs entrambi i round
rileva una percentuale significativamente minore di genitori persi al secondo round
(x*>=8.417, 14,8% vs. 44,2%, p=0.004).

La distribuzione di frequenza degli item e della loro media al primo round presenta
un’asimmetria a sinistra, indicativa di un punteggio elevato attribuito a gran parte delle

domande (figure 3 e 4).

Figura 3. Boxplot delle risposte ai 69 item del questionario somministrato al primo round

R
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Nota: i cerchi e gli asterischi indicano le risposte anomale ‘outlier’ fornite ai singoli item
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Figura 4. Istogramma della media degli item al primo round

Frequency
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media_items

Per tenere conto dell’asimmetria distributiva, il punteggio medio dei 69 item é stato
confrontato tra i due gruppi con il test non parametrico di Mann-Whitney. La
distribuzione della media dei punteggi dei 69 item non differisce fra chi ha partecipato
solo al round 1 e chi a entrambi (M-W=1.756, p=0.079, figura 5), sia nel gruppo di

genitori (M-W=0.627, p=0.531, figura S1 in supplemento A) sia nel gruppo dei

professionisti (M-W=1.914, p=0.056, figura S2 in supplemento A).

Figura 5. Boxplot della media dei punteggi dei punteggi degli item nei due gruppi (solo
al primo round vs. entrambi i round)

media_items

5.00

R1&R2 solo R1

soloR1

Nota: la linea all'interno del box rappresenta la mediana, I'altezza del box la distanza interquartile

37



5.2.4.2. Stabilita delle risposte traround 1 e 2

La conoscenza che, nel secondo round, gli stakeholder avevano del punteggio attribuito
da ciascun gruppo a ogni item nel corso del primo round (multiple group feedback) ha
portato a una modifica delle risposte fornite diversa a seconda degli item. Analizzando
la concordanza tra le risposte fornite ai due round, si rileva che, per il gruppo di item F,
il coefficiente di Gwet varia tra 0.82 e 0.90; per il gruppo di item E, da 0.45 a 0.90; per
il gruppo di item D, da 0.41 a 0.86; per il gruppo di item C, da 0.46 a 0.96; per il gruppo
di item B, da 0.71 a 0.94; per il gruppo di item A, da 0.29 a 0.89. Complessivamente,
per 39 item (39/69, pari a 56,5%) la concordanza delle risposte tra i due round é quasi
perfetta, per 22 (31,9%) sostanziale, per 6 (8,7%) moderata, per 2 (2,9%) discreta. Il
coefficiente di correlazione intraclasse relativo alla media degli item e 0.60, (intervallo
di confidenza al 95%: 0.37-0.75).

La concordanza delle risposte tra i due round per il gruppo di genitori e di professionisti

e descritta in tabella 5.

Tabella 5. Concordanza nel pattern di risposte fra round 1 e 2 per gruppo di stakeholder

concordanza o e
round 1 e 2 gruppo genitori gruppo professionisti
% 0

n item n item %
bassa 4 5,8% 0 0,0%
moderata 7 10,1% 5 7,2%
sostanziale 22 31,9% 26 37, 7%
quasi perfetta 36 52,2% 38 55,1%
totale 69 100,0% 69 100,0%
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5.3. Validazione del questionario

Sono stati consegnati 194 questionari, i questionari restituiti sono stati 157 (80,9% sul
totale dei consegnati); 103 questionari (65,6%) sono stati compilati dalla madre del
neonato, 33 (21%) dal padre e 21 (13,4%) da entrambi.

In 37 casi e stato compilato sia il questionario qTIN sia quello gNeo, in 12 casi solo

gTIN e in 71 solo gNeo (figura 6).

Figura 6. Flow-chart questionari somministrati

gTIN gNeo
questionari consegnati n= 62 n= 132
questionari n=13| | n=24
non restituiti (21%) (18%)
qTIN qNeo
questionari restituiti n=49 (79%) || n=108 (82%)

Complessivamente le coppie di genitori e neonati che hanno risposto al questionario
sono state 120.

Il questionario qTIN comprende 17 item e quello gNeo 19. | primi 15 item sono in
comune tra i due questionari, mentre la domanda 16 di gTIN e le domande 16-18 di
gNeo sono specifiche. Le risposte possono variare in funzione del quesito, ma le opzioni
sono sempre 3 (Si, decisamente; Si, in una certa misura; No; oppure Si,
completamente; Si, in una certa misura; No), ad eccezione degli item 19 di gNeo e 17
di qTIN, uguali nei due questionari, che sono a risposta dicotomica si/no e prevedono
un eventuale commento. | questionari sono riportati in supplemento B.

Le frequenze di risposta agli item indicano una forte asimmetria distributiva, con

predominanza di risposte positive (tabella 6).
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Il confronto tra reparti evidenzia differenze significative relative agli item 6 (x*=10.6,
p=0.005) e 12 (x>=8.4, p=0.016), in cui prevalgono i giudizi positivi in neonatologia, e
all'item 10 (x>=7.9, p=0.017), in cui invece prevalgono i giudizi positivi in TIN (figura S3,
supplemento A), mentre per tutti gli altri item la percentuale di risposte e simile nei due

reparti.

Tabella 6. Frequenze assolute e percentuali di risposta ai questionari gTIN (n=49) e
gNeo (n=108)

Reparto . Reparto TIN Totale
neonatologia
N % N % N %
No 7 6.5% 3 6.3% 10 6.5%

Si, In una certa 45 42.1% 16 33.3% 61 39.4%

DN misura
ggcisameme 55 51.4% 29 60.4% 84 54.20
No 5 4.7% 1 2.0% 6 3.8%
Si, a volte 21 19.6% 7 14.3% 28 17.9%
D2N
qsijai‘?r:g;fp‘r’e 81 75.7% 41 83.7% | 122 | 78.2%
No 3 2.8% 0 0.0% 3 1.9%
‘:;';S'Sr;”a certa 15 | 1519 8 163% | 24 | 155%
D3N
ggcisamente 87 | 821% | 41 | 837% | 128 | 82.6%
No 3 2.8% 1 2.0% 4 2.5%
ii’s'ﬂr;”a R 21.3% 5 10.2% 28 17.8%
D4N
ggcisameme 82 | 750% | 43 | 87.8% | 125 | 79.6%
No, ma mi
sarebbe 10 9.3% 6 12.2% 16 10.2%
piaciuto averlo
D5N
w:cé‘ssr;ﬁ;a 59 54.6% 20 40.8% 79 50.3%
Si 39 36.1% 23 46.9% 62 39.5%
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Reparto

neonatologia Reparto TIN Totale
N % N % N %

No 14 13.7% 9 21.4% 23 16.0%

a'i’s'{j‘r;”a certa ., 23.5% 19 45.2% 43 29.9%
D6N

i’cisameme 64 62.7% 14 33.3% 78 54.2%

No 3 2.8% 1 2.1% 4 2.6%

Si, a volte 25 23.1% 7 14.9% 32 20.6%
D7N

qsl'jasseir;‘eprfp‘r’e 80 74.1% 39 83.0% | 119 | 76.8%

No 10 9.3% 3 6.1% 13 8.3%

Si, a volte 25 23.1% 13 26.5% 38 24.2%
D8N

qSleaSseir;eprr:p(r)e 73 | 676% | 33 | 673% | 106 | 67.5%

No 4 3.7% 1 2.0% 5 3.2%

Si, a volte 28 25.9% 13 26.5% 41 26.1%
DN

sijass‘?r:g;fp‘:e 76 70.4% 35 714% | 111 | 70.7%

No 15 13.9% 2 4.1% 17 10.8%

‘:;';S'Sr;”a R o4 22.2% 5 10.2% 29 18.5%
D10ON

fcl;mpletamente 69 | 639% | 42 | 857% | 111 | 70.7%

No 3 2.8% 3 6.1% 6 3.8%

ii’s'ﬂr;”a EEInE) 9 8.3% 7 14.3% 16 10.2%
D11N

dsgcisameme 96 88.9% 39 79.6% | 135 | 86.0%

No 7 6.5% 7 15.2% 14 9.2%

‘;;';S'Sr:”a R 19 17.8% 15 32.6% 34 22.2%
D12N

igcisameme 81 75.7% 24 5220 | 105 | 68.6%

No 4 3.7% 4 8.2% 8 5.1%

i‘i’s'ﬂr;”a certa 4, | 13.0% 10 | 204% | 24 | 15.3%
D13N

igcisameme 20 83.3% 35 714% | 125 | 79.6%
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Reparto

neonatologia Reparto TIN Totale
N % N % N %
No 5 4.6% 1 2.0% 6 3.8%
a'i’s'{j‘r;”a N o5 23.1% 10 20.4% 35 22.3%
D14N
dsgcisameme 78 72.2% 38 77.6% | 116 | 73.9%
No 2 1.9% 0 0.0% 2 1.3%
Si, a volte 4 3.7% 0 0.0% 4 2.5%
D15N
qsl'jasseir;‘eprfp‘r’e 102 | 94.4% 49 | 100.0% | 151 | 96.2%
No 9 8.3% 9 8.3%
Si, in una certa o o
e T 27 25.0% 27 25.0%
Si,
. 72 66.7% 72 66.7%
decisamente
No 19 17.8% 19 17.8%
Shinunacerta g | 555, 28 | 26.20
Si,
. 60 56.1% 60 56.1%
decisamente
No 20 18.9% 20 18.9%
Shinunacerta  ,, | 159, 20 | 18.9%
Si,
. 66 62.3% 66 62.3%
decisamente
1oneg O 74 68.5% 74 68.5%
Si 34 31.5% 34 31.5%
No 6 12.2% 6 12.2%
ii’s'ﬂr;”a e 15 30.6% 15 30.6%
D16TIN
Si,
Seci 28 57.1% 28 57.1%
ecisamente
I 35 71.4% 35 71.4%
Si 14 28.6% 14 28.6%
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5.3.1. Analisi fattoriale

Il questionario qNeo € stato compilato da 108 genitori; la proporzione media delle
domande senza risposta € pari a 0,7% (range: 0-5,6%). L’analisi fattoriale e stata
condotta sui questionari (h=97) con dati completi. Le caratteristiche dei rispondenti sono

riportate in tabella 7.

Tabella 7. Caratteristiche dei genitori (n=97) che hanno risposto in modo completo al
guestionario

T e e

Rispondenti madre 70 (72,2%)
padre 17 (17,5%)
entrambi 10 (10,3%)
Paese di origine entrambi stranieri 9 (9,3%)
solo uno italiano 13 (13,4%)
entrambi italiani 73 (75,3%)
missing 2 (2,1%)
Media (DS); range
Eta madre 34,9 (+4,2); range: 25,8 - 48,9
padre 37,4 (£5,4); range: 23,2 - 59,2

L’'indice di Kaiser-Meier-Olkin evidenzia una buona adeguatezza campionaria
(KMO=0.83). Il migliore modello basato sullo scoring ordinale risulta essere quello a 3
fattori, che rispettivamente comprendono gli item 1-4, 7-9 che hanno come contenuto
‘informazione’, 5-6, 10-14 — ‘supporto e coinvolgimento’ e 15-18 — ‘dimissione’. Gli indici
di bonta di adattamento sono RMSEA=0.019, CFI=0.996, TLI=0.993. Si osserva che
litem 6 presenta un cross-loading (cioé un’associazione a piu fattori) al fattore
‘informazione’ e a quello ‘supporto e coinvolgimento’, sebbene I'associazione sia piu
marcata al secondo fattore (tabella 8). Le analisi condotte utilizzando lo scoring

dicotomico evidenziano un buon adattamento del modello a 2 fattori con
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RMSEA=0.023, CFI=0.982, TLI=0.977. Gli item che saturano sul primo fattore sono
quattordici: 2-7, 9-16 e misurano ‘T'esperienza della assistenza ricevuta durante la
degenza’. Gli item che saturano sul secondo fattore sono quattro: 1, 8, 17-18 e misurano
‘la presa in carico e la continuita assistenziale’. Si osserva un marcato cross-loading a
entrambi i fattori per gli item 9 e 11, mentre per gli altri item I'associazione a uno
specifico fattore € piu nitida (tabella 9).

Analizzando le risposte dei 108 questionari dei bambini ricoverati in neonatologia e
attribuendo ai singoli item che sottendono lo stesso fattore lo score 0 (esperienza
negativa) o 1 (esperienza positiva) convertito in una scala 0-100, si rileva che il fattore
1, che misura l'esperienza durante la degenza, costituito da 14 item, nella nostra
popolazione ha uno score medio di 13 su 14, pari a 94,2 su 100. |l fattore 2, che misura
'esperienza della presa in carico e continuita assistenziale, ha uno score medio di 3 su
4, pari a 86,9 su 100.

Per valutare il percorso assistenziale complessivo e stato effettuato un confronto tra
risposte dicotomiche e ordinali fornite dai 37 genitori che hanno compilato sia qTIN che
gNeo. Il test di McNemar sulle risposte dicotomiche non rileva nessuna differenza
statisticamente significativa nelle percentuali di risposte positive in qTIN e in gNeo. I
test di Wilcoxon invece rileva, in gNeo rispetto a qTIN, risposte meno positive alla
domanda 1 (p=0.049) e piu positive alle domande 11 (p=0.033), 12 (p=0.042) e 13
(p=0.032) (tabella S4 in supplemento A).

Opinioni e commenti contenuti nelle risposte alla domanda aperta sono stati utilizzati
per creare il word cloud che fornisce una immediata visione degli aspetti che, secondo

i genitori, avrebbero potuto migliorare la propria esperienza assistenziale (figura 7).

44



Tabella 8. Fattori derivati dagli item con scoring ordinale

componenti

esperienza su  esperienza
supporto e continuita
coinvolgimento assistenziale

esperienza su
informazione

1. Dopo la nascita, il personale sanitario ti ha
spiegato cosa sarebbe successo al tuo bambino?
2. Secondo te, le informazioni importanti sul tuo
bambino sono state trasmesse da un membro del 0.488* 0.112 0.094
personale sanitario a un altro?

3. Il personale sanitario era attento alla

prevenzione e al trattamento del dolore del tuo 0.610* 0.296 -0.103
bambino?

4. |l personale sanitario ha mostrato rispetto per il
tuo bambino e per te?

5. Ti é stato offerto supporto psicologico da parte
del personale sanitario della neonatologia?

6. Se volevi allattare al seno il tuo bambino,
ricevevi abbastanza supporto per farlo da parte del = 0.369* 0.533* -0.056
personale sanitario?

7. Tisono state fornite informazioni chiare sulla
malattia del tuo bambino?

8. | medici ti hanno chiaramente informato delle
conseguenze dei trattamenti ricevuti dal tuo 0.683* 0.002 0.136
bambino?

9. Se facevi domande sulla condizione e sul

trattamento del tuo bambino, ricevevi risposte 0.440* 0.250 0.315
chiare?

10. Ti sono state spiegate le pratiche per il controllo

delle infezioni, come il lavaggio delle mani e le -0.093 0.622* 0.077
procedure per i visitatori?

11. Sei stato coinvolto quanto volevi nell'assistenza

guotidiana del tuo bambino, ad esempio nel cambio = -0.040 0.672* 0.414
del pannolino e nell'alimentazione?

12. Hai avuto tutti i contatti ‘pelle a pelle’ con il tuo

0.384* 0.190 0.176

0.512* 0.387 0.049

0.082 0.494* -0.124

1.071* -0.248 0.002

; . 0.019 0.664* 0.107
bambino che volevi?
13. S(_al stato incoraggiato a stare vicino al tuo 0.002 0.802* 0.001
bambino?
14.1n _ge_nerale, il persona_le sanitario ti ha aiutato a 0.024 0.736* 0.335
sentirti sicuro nel prenderti cura del tuo bambino?
r1)3ii'[li_’;ncubatrlce o il letto del tuo bambino erano 0.019 0.072 0.482%
16. Hai ricevuto le informazioni necessarie riguardo 0.310 -0.070 0.549*

il momento della dimissione del tuo bambino?
17. Hai ricevuto sufficienti informazioni su come
comportarti nel caso in cui il tuo bambino avesse 0.059 0.060 0.894*
ricadute o bisogno di cure mediche?

18. Sei stato informato del percorso assistenziale e

di quali figure professionali prenderanno in carico il  -0.153 0.000 0.814*
tuo bambino dopo la dimissione?
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Tabella 9. Fattori derivati dagli item con scoring dicotomico

componenti

esperienza presa in

esperienza s s
carico/continuita
degenza : .
assistenziale
1. Dopo la nascita, il personale sanitario ti ha spiegato 0.295+ 0.488*

cosa sarebbe successo al tuo bambino?

2. Secondo te, le informazioni importanti sul tuo
bambino sono state trasmesse da un membro del 0.468* 0.046
personale sanitario a un altro?

3. Il personale sanitario era attento alla prevenzione e al

* _ *

trattamento del dolore del tuo bambino? 0.981 0.187

4, II_personaIe sanitario ha mostrato rispetto per il tuo 0.990* -0.198*

bambino e per te?

5. Tié stato pffgrto supporto pS|collog|c0 da parte del 0.638* -0.045

personale sanitario della neonatologia?

6. Se volevi allattare al seno il tuo bambino, ricevevi

abbastanza supporto per farlo da parte del personale 0.614* 0.339

sanitario?

7. Tisono state fornite informazioni chiare sulla malattia 0.904* -0.007

del tuo bambino?

8. | medici ti hanno chiaramente informato delle .

. - . . 0.307 0.563

conseguenze dei trattamenti ricevuti dal tuo bambino?

9. Se facevi domande sulla condizione e sul trattamento . N
. . o . 0.511 0.439

del tuo bambino, ricevevi risposte chiare?

10. Ti sono state spiegate le pratiche per il controllo delle

infezioni, come il lavaggio delle mani e le procedure per i 0.672* 0.337

visitatori?

11. Sei stato coinvolto quanto volevi nell'assistenza

quotidiana del tuo bambino, ad esempio nel cambio del 0.580* 0.470*

pannolino e nell'alimentazione?

12. Hai avuto tutti i contatti ‘pelle a pelle’ con il tuo 0.865* 0.094

bambino che volevi?
13. Sei stato incoraggiato a stare vicino al tuo bambino? 0.731* -0.086

14. In generale, il personale sanitario ti ha aiutato a
sentirti sicuro nel prenderti cura del tuo bambino?
15. L'incubatrice o il letto del tuo bambino erano puliti? 0.597* 0.095
16. Hai ricevuto le informazioni necessarie riguardo il
momento della dimissione del tuo bambino?

17. Hai ricevuto sufficienti informazioni su come
comportarti nel caso in cui il tuo bambino avesse ricadute | -0.004 1.034*
o0 bisogno di cure mediche?

18. Sei stato informato del percorso assistenziale e di

quali figure professionali prenderanno in carico il tuo -0.092 0.652*
bambino dopo la dimissione?

0.676* 0.024

0.583* 0.261
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Figura 7. Word cloud delle risposte aperte
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6. DISCUSSIONE

6.1. Revisione rapida della letteratura

| questionari validati attualmente disponibili non investigano in modo specifico I'esperienza,
ma sono prevalentemente orientati a misurare questa dimensione della percezione
unitamente alla soddisfazione, rendendo lo strumento poco adatto a valutare in modo
sintetico la qualita del processo assistenziale riferita dai genitori. La selezione delle
domande sull’esperienza incluse in questi questionari ha rappresentato il primario ed
efficiente punto di partenza del processo di costruzione del questionario EPIN. Scopo della
revisione della letteratura non era la identificazione sistematica di tutti i questionari sulla
percezione dell’assistenza riferita dai genitori, ma la produzione di una conoscenza di sintesi
da sottoporre agli stakeholder. Le revisioni rapide sono state descritte come un tipo di sintesi
della conoscenza in cui la metodologia di produzione delle revisioni sistematiche viene
semplificata, alcuni passaggi vengono omessi, il processo risulta accelerato e i risultati
vengono raggiunti con un contenuto impiego di risorse (Hamel C et al, 2020). La forza di
guesta revisione rapida consiste nell’avere utilizzato una versione modificata di Cochrane
rapid review methods (Garritty C et al, 2020) nella quale la identificazione, selezione e
valutazione degli studi e stata eseguita da un unico revisore, ma I'estrazione dei dati (item),

punto nodale del progetto, € stata eseguita, indipendentemente, da due ricercatrici.
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6.2. Il processo Delphi e la selezione degli item

La costruzione dello strumento & avvenuta coinvolgendo stakeholder inglesi e italiani, sia
professionisti che operano in ambito neonatale, sia genitori che avevano vissuto
I'esperienza dell’assistenza in neonatologia. La presenza di questi due gruppi di stakeholder
ha assicurato una valutazione competente e differenziata degli aspetti rilevanti da includere
nel questionario.

Il numero standard di stakeholder necessari per costituire un panel Delphi non e definito e
dipende dall’obiettivo dello studio e dalle risorse disponibili. E stato rilevato che al crescere
del numero di partecipanti si accompagna una maggior varieta di competenza, ma anche
una maggiore probabilita di non adesione al processo (McMillan SS et al, 2016). L’adesione
al processo e stata bassa in questo rispetto ad altri Delphi, ma la quota di stakeholder che
ha completato il processo € ai limiti superiori del range (28% — 100%) riportato in una
revisione della letteratura (McMillan SS et al, 2016).

Il progetto ha visto una partecipazione dei genitori inglesi inferiore a quella dei genitori
italiani. | genitori inglesi sono stati invitati a partecipare esclusivamente attraverso due post,
pubblicati a breve distanza di tempo, nella pagina Facebook dell’associazione Bliss. | social
media sono uno strumento veloce per raggiungere la popolazione, ma le prove disponibili
sull’efficacia di reclutamento sono poche e non giungono a conclusioni concordi (Darmawan
| et al, 2020). Una strategia di arruolamento attraverso piu social media e con messaggi
ripetuti nel tempo sembra associata a una maggiore efficacia di arruolamento (Topolovec-
Vranic J et al. 2016). | genitori italiani sono invece stati direttamente contattati da membri
dell’associazione il Cucciolo. Le due modalita -contatto diretto in Italia e Facebook in Regno
Unito — costituiscono la forma privilegiata che le due associazioni utilizzano per relazionarsi
ai loro aderenti e potrebbe spiegare la differente partecipazione al progetto fra i due gruppi.

La rappresentativita dei partecipanti a gruppi di sviluppo del consenso e stata poco
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investigata. Gli studi disponibili rilevano che la possibilita di selection bias e reale, ma la sua
eventuale influenza sui risultati & limitata (Murphy MK et al, 1998).

Non vi sono indicazioni sul tasso di rispondenti nei round Delphi accettabile, tuttavia un
valore attorno a 80% per ogni gruppo di stakeholder €& considerato soddisfacente
(Williamson PR, et al. 2017). In questo studio la frequenza é risultata buona, superiore a
85% in entrambi i gruppi di stakeholder; tranne che nei professionisti tra round 1 e round 2
(55,8%). In uno studio, la probabilitd di abbandono é risultata maggiore fra chi aveva
opinioni minoritarie (Rowe G et al, 2005). In questa ricerca, invece, non si rileva una
differenza dei giudizi medi fra chi ha partecipato solo al primo round e chi ha proseguito il
processo, sia nel gruppo di genitori che fra i professionisti. L’assenza di attrition bias denota
che i partecipanti che hanno proseguito nel processo sono rappresentativi di quelli che
avevano aderito al round iniziale. | ridotti tassi di abbandono fra i genitori sono un indicatore
del loro interesse a partecipare allo sviluppo delle conoscenze e a essere di supporto per
altre famiglie di bambini che potrebbero vivere la loro stessa condizione (Quinn M et al,
2020; Janvier A et al, 2019).

Nel processo Delphi, solitamente vengono realizzati 2 o 3 round. Nel nostro caso si e
convenuto di usare due round in cui sono stati proposti gli stessi item; nel terzo round sono
stati inviati solo gli item sui quali si era raggiunto il consenso nel precedente round.

Il mantenimento di tutti gli item tra primo e secondo round ha consentito ai partecipanti di
valutare le domande nel loro insieme e alla luce del feedback dei punteggi attribuiti dagli
altri stakeholder. Questa procedura evita che I'esclusione di item considerati importanti da
alcuni partecipanti ostacoli la loro valutazione degli item rimasti (Williamson PR et al, 2017)
Poiché gli stakeholder partecipano in anonimo, il solo strumento per condividere il proprio
giudizio e confrontarsi con quello degli altri € rappresentato dal feedback delle valutazioni
espresse dagli altri partecipanti nei round sequenziali.
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La modalita di feedback puo condizionare la rivalutazione della propria opinione. Nei Delphi
che prevedono due gruppi di stakeholder il feedback puo riguardare i risultati del solo gruppo
a cui ogni partecipante appartiene (peer group only) o i risultati di entrambi i gruppi (multiple
group feedback). | risultati di studi randomizzati controllati rilevano che il multiple group
feedback aumenta la possibilita di raggiungimento del consenso fra stakeholder e la stabilita
delle risposte tra round (Brookes ST et al, 2016; MacLennan S et al, 2018). Una stabilita
delle risposte tra round é stata osservata anche in questo studio: in oltre 80% degli item la
concordanza in ciascuno dei due gruppi di stakeholder € stata quasi perfetta o sostanziale.
Per un numero limitato di item si rileva una concordanza bassa-moderata nel gruppo dei
genitori e, in misura inferiore, in quello dei professionisti.

In studi condotti per identificare core outcome set di interventi diversi, i pazienti coinvolti in
Delphi hanno mostrato la tendenza a considerare rilevanti molti piu item rispetto ai
professionisti e a ri-categorizzare come essenziali meno item dopo aver preso visione della
risposta dell’altro gruppo (Brookes ST et al, 2016). Questo comportamento potrebbe
discendere dalla attribuzione ai professionisti di un ruolo di ‘esperti’ che i pazienti ritengono
di non possedere (Rowe G et al, 2005). In questo Delphi, le informazioni sottoposte a
giudizio riguardavano aspetti di cui il genitore aveva una conoscenza diretta. L’elevato livello
di consenso osservato sia nel primo che nel secondo round mostra un accordo sugli item
rilevanti tra chi ha vissuto e chi ha fornito I'assistenza.

Coerentemente con la definizione di assistenza centrata sulle famiglie teorizzata dal
Committee on hospital care and institute for patient- and family-centered care (2012), nella
costruzione del questionario EPIN gli aspetti giudicati importanti per descrivere I'esperienza
dell’assistenza in neonatologia riguardano la comunicazione, la relazione fra professionisti
e genitori e la continuita di cura. Sono stati ritenuti importanti anche aspetti della pratica
clinica di provata efficacia come la prevenzione e il trattamento del dolore (Committee on
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fetus and newborn and section on anesthesiology and pain medicine, 2016), il supporto
psicologico e all’'allattamento e la possibilita di effettuare il pelle a pelle. La necessita di un
supporto psicologico per affrontare gli effetti a breve e a lungo termine del ricovero é
documentata da una revisione sistematica in cui si riporta che i genitori di bambini ricoverati
in neonatologia sperimentano emozioni varie e contrastanti - come sentirsi sopraffatti, tristi,
stressati, sollevati, felici, arrabbiati e impotenti - e necessitano di un sostegno (Grunberg VA
et al, 2019).

Nei paesi ad alto reddito, oltre che in quelli con poche risorse, si osserva una associazione
fra allattamento al seno esclusivo e continuo e migliore salute materna e infantile (Victora
CG et al, 2016; Ip S et al, 2007) e il latte umano costituisce attualmente lo standard di cura
per neonati piccoli, malati e/o pretermine (WHO, 2020). L'allattamento al seno
immediatamente dopo la nascita € un intervento strettamente collegato al contatto pelle a
pelle madre/padre-bambino, che devono avvenire insieme per ottenere il massimo beneficio
(WHO, 2018). Nei nati pretermine o di basso peso, il contatto pelle a pelle immediato, oltre
ad aumentare il tasso di allattamento, riduce la mortalita e la morbosita infantile (Conde-
Agudelo A et al, 2016), la degenza neonatale e le riammissioni ospedaliere e migliora gli

esiti a breve (Casper C et al, 2018) e a lungo termine (Head LM, 2014).
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6.3. Validazione del questionario EPIN

La validazione del questionario EPIN é stata effettuata utilizzando le informazioni desunte
dal questionario somministrato ai genitori dei neonati ricoverati nel reparto di neonatologia.
E stato soddisfatto il criterio del rapporto di almeno 5 soggetti per ogni item, raccomandato
per I'analisi delle componenti principali di un questionario (Gorusch RL, 1983). Dal momento
che, utilizzando lo scoring dicotomico degli item, I'esperienza dell’assistenza riferita dai 37
genitori i cui bambini sono stati assistiti sia nel reparto TIN che in quello di neonatologia non
differisce, il questionario EPIN pu0 essere utilizzato come strumento per rilevare
I'esperienza di tutto il percorso assistenziale, anche in caso di intensita di cura differenti.
L’alto tasso di risposta ai questionari gNeo (82%) puo essere attribuito a due principali
fattori, il primo legato al fatto che solo i genitori che esprimevano il consenso a partecipare
allo studio ricevevano il questionario; il secondo costituito dal breve lasso di tempo che
intercorreva tra la compilazione e il recupero del questionario in formato cartaceo. Nello
studio di Sawyer A et al (2014) la quota di genitori che hanno risposto al questionario che
rilevava la soddisfazione dell’assistenza ricevuta in neonatologia inviato via posta ed entro
12 mesi dalla dimissione €& pari a 32%; nello studio di Latour JM et al (2012) I'invio del
questionario via posta avveniva 3-4 settimane dopo la dimissione ed é stato compilato dal
65% dei genitori arruolati.

La raccolta dei questionari &€ avvenuta al momento della dimissione, tutte le informazioni
riguardano aspetti che si sono verificati durante il ricovero e non si e ritenuto utile
posticiparne la rilevazione. Un periodo lungo tra la rilevazione dell’esperienza e 'occorrenza
degli eventi investigati potrebbe generare recall bias e reporting bias (Stull DE et al, 2009).
L’'incremento dell’'utilizzo di smartphone e Internet € un fenomeno che puo agevolare
I'arruolamento e la diffusione dei questionari via web. E stato riscontrato che, rispetto ad

altre metodologie di diffusione e gestione di sondaggi, I'utilizzo del web non aumenta il bias
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di selezione (Zuidgeest M et al, 2011). Il web non sembra presentare vantaggi nella
frequenza di rispondenti: in uno studio e stata osservata una modesta, ma maggiore
frequenza di rispondenti fra i genitori di bambini di eta compresa fra O e 4 anni che avevano
ricevuto il questionario cartaceo rispetto a quelli che lo avevano compilato via web (47,7%
vs 41,5%) (Ebert JF et al, 2018).

La bassa percentuale di domande senza risposta suggerisce una buona accettabilita del
guestionario. La domanda che ha registrato la maggiore frequenza di dati incompleti
riguarda il supporto all’'allattamento al seno. E’ possibile che le condizioni cliniche in alcuni
neonati non consentissero l'allattamento al seno e che la domanda non fosse pertinente alla
esperienza dei genitori di questi bambini. L'inclusione dell’opzione non volevo/ non potevo
allattare avrebbe potuto migliorare la completezza della rilevazione.

| test psicometrici documentano la validita del questionario EPIN. Utilizzando lo scoring
dicotomico che risponde maggiormente alla finalita comparativa degli indicatori PREMs
(Teale EA et al, 2015, Cinocca S et al, 2017), i 18 item costituenti il questionario EPIN
misurano due fattori robusti che descrivono altrettanti aspetti dell’esperienza dell’assistenza.
Quattordici item hanno un medesimo costrutto sotteso (fattore 1) e misurano la ‘esperienza
dell’assistenza durante la degenza’ che comprende l'informazione, il coinvolgimento, il
supporto ricevuto e la relazione con i professionisti. | restanti quattro item (fattore 2)
misurano ‘presa in carico e continuita assistenziale’. Questo ultimo fattore rileva I'esperienza
al momento dellammissione e della dimissione e include aspetti legati alla continuita
informativa intesa come il "filo che collega I'assistenza fornita da un professionista all’altro
e da un momento di cura a un altro (Haggerty JL et al, 2003).

E possibile combinare la risposta alle singole domande che sottendono ciascuno dei due
fattori, ottenere un punteggio e disporre cosi di due indicatori sintetici dell’esperienza
assistenziale riferita dai genitori di bambini ricoverati in neonatologia. La loro rilevazione
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sistematica consente il monitoraggio della qualita dell’assistenza fornita in ambito neonatale
e offre la possibilita di una comparazione trasversale fra strutture e longitudinale nel tempo
della singola struttura. In assenza di standard di riferimento, la comparazione consente di
rilevare una variabilita tra strutture omogenee e fornisce valori di benchmarking. L’analisi di
gueste informazioni puo contribuire a identificare aree critiche che necessitano di interventi
specifici di miglioramento per garantire una assistenza di buona qualita ed equa (De Rosis
S et al, 2020). L’analisi delle aree critiche puo essere ulteriormente approfondita utilizzando
i dati aggregati dei singoli item (Manalili K et al, 2020).

La rilevazione dei PREMs nell’ambito di sistemi di monitoraggio di indicatori clinici € ancora
poco diffusa (Coulter A, 2017), ma laddove applicata consente una maggiore accuratezza
nella valutazione delle performance dei servizi (Nuti S et al, 2017) e pu0 essere una potente
leva nell'orientare le risorse e nel definire le strategie che i decisori politici, le agenzie
sanitarie e i professionisti devono implementare per una assistenza integrata e

maggiormente centrata sul paziente e la sua famiglia.
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6.4. Forza e limiti dellaricerca

La principale forza di questo studio e l'aver costruito un questionario (EPIN) e di averlo
validato in lingua italiana. Il questionario rileva in modo puntuale I'esperienza del processo
di cura e 'assenza di domande sull’assistenza a patologie specifiche lo rende utilizzabile in
tutti i casi di ricovero in unita di neonatologia, indipendentemente dallintensita di cura. A
nostra conoscenza un questionario con queste finalita non era in precedenza disponibile.
Un secondo punto di forza e rappresentato dalla composizione del panel di stakeholder che
ha selezionato il set di domande del questionario. Il coinvolgimento di genitori e
professionisti, italiani e inglesi ha assicurato la pluralita di punti di vista alla base della
generalizzabilita e trasferibilita dello strumento. Un ulteriore punto di forza e l'alta frequenza
di stakeholder che hanno completato I'intero processo.

Lo studio presenta alcuni limiti. Il primo di questi limiti deriva dalla scelta di non
risomministrare il questionario agli stessi partecipanti, in un arco di tempo breve, dettata
dalla esigenza di non gravare su genitori che avevano vissuto un periodo di stress e ansia
in conseguenza del ricovero del loro bambino. Questa scelta ha impedito di raccogliere
informazioni sull'affidabilita test-retest del questionario. Il secondo limite consiste nella
mancata rilevazione delle caratteristiche sociodemografiche dei genitori di nati ricoverati che
non hanno partecipato allo studio. Questo non consente di escludere una differenza in
gueste caratteristiche fra coloro che non hanno partecipato e coloro che hanno partecipato
allo studio. L’entita di questo limite € mitigata dal riscontro che, analizzando post hoc le
schede di dimissione ospedaliera (SDO), hanno aderito al progetto e compilato Il
guestionario il 62,4% delle coppie di neonati dimessi (n=173) dal reparto di neonatologia nei
giorni di arruolamento e che almeno una parte dei genitori non contattati € possibile non

possedesse i criteri di inclusione nello studio.
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7. CONCLUSIONI

Misurare l'assistenza dal punto di vista del paziente € un elemento fondamentale per
valutare la qualita e la capacita del sistema sanitario di offrire cure centrate sulla persona.
La valutazione sistematica dell'assistenza centrata sulla persona richiede strumenti validi e
affidabili.

Esito del presente progetto di ricerca € la disponibilita di un questionario PREMs specifico
per I'area neonatale, fino a questo momento non disponibile in letteratura. 1l processo di
selezione e di inclusione nel questionario degli item rilevanti ha generato uno strumento con
una buona validita interna. L’'analisi fattoriale ha identificato due sottogruppi di item che
sottendono ciascuno un fattore per il quale € possibile ottenere un punteggio distinto. Questo
punteggio consente di misurare due aspetti del processo assistenziale riferiti dai genitori:
'esperienza durante la degenza e I'esperienza di presa in carico e dimissione.

Il set di domande ritenute importanti per la descrizione dell’esperienza sono state selezionate
da entrambi i principali stakeholder dell’area neonatale: i professionisti e i genitori.
Nonostante il diverso punto di vista, il consenso sugli item rilevanti & stato alto fra i due gruppi
e il set di domande costituenti il questionario EPIN & coerente con il suo scopo.

Il coinvolgimento dei genitori, nella loro duplice funzione di stakeholder e caregiver, nella
costruzione di un sistema di valutazione del processo e degli esiti dell’assistenza, assicura
che venga misurato quello che gli utenti ritengono essere importante, fra cui I'esperienza del
processo assistenziale, componente non negoziabile della qualita di cura. Attraverso questa
inclusione, i genitori possono contribuire alla definizione di strategie di salute e di percorsi
assistenziali piu responsivi dei bisogni dei pazienti e delle loro famiglie.

| due indicatori PREMs misurabili con il questionario EPIN consentono di comparare, fra

strutture omogenee o all’interno della stessa struttura nel tempo, I'esperienza del processo
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di cura riferita dai genitori, allo scopo di identificare aree critiche verso cui orientare interventi
di miglioramento della qualita assistenziale.

Nella pratica, la rilevazione combinata di PREMs e informazioni di esito ottenute da altri flussi
mette a disposizione di clinici e decisori una gamma di indicatori vicendevolmente
complementari, idonei a realizzare una valutazione complessiva e articolata delle cure
erogate.

Ulteriori ricerche sono necessarie per identificare le modalita piu efficaci e efficienti di
raccolta sistematica degli indicatori PREMs nella pratica clinica e di trasferimento tempestivo
delle informazioni a professionisti e genitori.

Inoltre, dovrebbe essere investigata l'associazione fra la percezione dell’esperienza
dell'assistenza e i determinanti sociali di salute, per costruire conoscenze su quanto e come
questi ultimi possano influenzare l'esperienza di cura in ambito neonatale e orientare
consequenzialmente l'offerta assistenziale verso pratiche coerenti con i valori di equita,

efficacia e appropriatezza.
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9. Supplementi

9.1. Supplemento A: tavole e figure

Tabella S1. Elenco item sottoposti a round 1 e 2 con indicazione raggiungimento consenso per gruppi di
stakeholder

ITEM
Round1 Round2 ‘

A1l Prima della nascita del bambino (cioe durante la gravidanza o il parto), il

personale sanitario della neonatologia ti ha parlato di cosa aspettarsi dopo il NO NO
parto?
A2 Dopo la nascita, il personale sanitario della neonatologia ti ha spiegato cosa
. PG PG

sarebbe successo al tuo bambino?
A3 Dopo il parto, ti & stata data una fotografia del tuo bambino? NO NO
A4 Al momento del ricovero in neonatologia, il personale sanitario era a

e . PG PG
conoscenza della storia clinica del tuo bambino?
A5 Dopo l'ingresso del tuo bambino in neonatologia, sei riuscito a vederlo appena PG PG

hai voluto?
A6 Durante il ricovero del tuo bambino, ci sono stati ritardi imprevisti? NO NO
B1 Quando eri in neonatologia, il personale sanitario che aveva in cura il tuo
bambino si & presentato?

B2 Ogni giorno del ricovero in neonatologia, ti veniva detto chi era I'infermiere
responsabile della assistenza del tuo bambino?

B3 I medici e le infermiere lavoravano a stretto contatto? PG PG
B4 Secondo te, le informazioni importanti sul tuo bambino sono state trasmesse

NO NO

NO NO

da un membro del personale sanitario a un altro? PG PG
B5 Il personale sanitario ti ha fornito informazioni contrastanti sulle condizioni o p PG
sull'assistenza del tuo bambino?
B6 Il personale sanitario era attento alla prevenzione e al trattamento del dolore

: PG PG
del tuo bambino?
B7 Il farmaco giusto € sempre stato somministrato all'orario previsto? NO G
B8 | medici e gli infermieri hanno prestato attenzione allo stadio di sviluppo del tuo PG PG
bambino?
B9 Quando le condizioni del tuo bambino peggioravano, medici e infermieri PG PG
intervenivano immediatamente?
B10 Durante le situazioni critiche c'era sempre un infermiere a sostenerti? PG PG
B11 Gli infermieri della neonatologia erano sensibili alle tue emozioni e ai tuoi PG PG
sentimenti?
B12 | medici della neonatologia erano sensibili alle tue emozioni e ai tuoi PG p
sentimenti?
B13 Il personale sanitario ha mostrato rispetto per il tuo bambino e per te? PG PG
B14 Ti e stato offerto supporto psicologico da parte del personale sanitario della PG PG

neonatologia?

B15 Il personale sanitario si riferiva al tuo bambino chiamandolo per nome? G NO
B16 Se volevi allattare al seno il tuo bambino, ricevevi abbastanza supporto per
farlo da parte del personale sanitario?

B17 Se davi al tuo bambino latte artificiale, ricevevi abbastanza supporto per farlo
da parte del personale sanitario?

B18 Se volevi tirare il latte, ricevevi il supporto necessario dal personale sanitario? PG PG
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Consenso®
ITEM
Round1 Round2

B19 Nel complesso, ti sei sentito sicuro e fiducioso nei confronti del personale

sanitario che si e preso cura del tuo bambino? PG PG
C1 Ti sono state fornite informazioni chiare sulla malattia del tuo bambino? PG PG
C2 Gli infermieri ti hanno dato informazioni importanti in modo chiaro? PG PG
C3 I medici ti hanno fornito spiegazioni in modo chiaro? PG PG
C4 | medici ti hanno chiaramente informato delle conseguenze dei trattamenti
. . . PG PG
ricevuti dal tuo bambino?
C5 Hai ricevuto informazioni chiare sui benefici e gli effetti collerali dei farmaci? G G
C6 Hai ricevuto informazioni chiare riguardo ai test e agli esami? PG PG
C7 Sei stato informato dei cambiamenti della condizione o dell'assistenza del tuo PG PG
bambino?
C8 Se facevi domande sulla condizione e sul trattamento del tuo bambino, ricevevi PG PG
risposte chiare?
C9 Hai ricevuto sufficienti informazioni scritte che ti aiutassero a capire la
.. . . . NO NO
condizione e i trattamenti del tuo bambino?
C10 Ti sono state fornite informazioni sufficienti sul reparto di neonatologia (come p PG
regole, procedure e servizi per i genitori)?
C11 Ti e stata spiegata chiaramente qual era la funzione delle macchine, dei G NO
monitor e degli allarmi usati in neonatologia?
C12 Ti sono state spiegate le pratiche per il controllo delle infezioni, come il PG PG
lavaggio delle mani e le procedure per i visitatori?
C13 Il personale sanitario ti ha fornito informazioni sui gruppi di sostegno per i NO NO
genitori?
D1 Sei stato coinvolto quanto volevi nell'assistenza quotidiana del tuo bambino, ad PG PG
esempio nel cambio del pannolino e nell'alimentazione?
D2 Sei stato coinvolto nella discussione sull'assistenza e sul trattamento del tuo PG p
bambino?
D3 Durante il giro visita, ti & stato permesso di essere presente quando veniva
. . . NO NO
discusso lo stato di salute del tuo bambino?
D4 Hai avuto l'opportunita di prendere parte alle decisioni sulla scelta del tipo di NO NO
alimentazione per il tuo bambino?
D5 Hai avuto l'opportunita di esaminare la cartella clinica del tuo bambino (non NO NO
solo il diario infermieristico) insieme al personale sanitario?
D6 Hai avuto tutti i contatti “pelle a pelle” con il tuo bambino che volevi? PG PG
D7 Gli infermieri ti hanno aiutato a sviluppare I'attaccamento con il tuo bambino? PG PG
D8 Sei stato incoraggiato a stare vicino al tuo bambino? PG PG
D9 Sei potuto rimanere sempre vicino al tuo bambino anche durante le procedure NO NO
intensive?
D10 Il personale sanitario ha incoraggiato il coinvolgimento del tuo partner? G PG
D11 Il personale sanitario ha coinvolto il tuo partner riguardo ciod che stava G p
succedendo?
D12 In generale, il personale sanitario ti ha aiutato a sentirti sicuro nel prenderti
; PG PG
cura del tuo bambino?
E1 Sei riuscito a parlare con il personale sanitario dei tuoi dubbi e delle tue PG PG
preoccupazioni?
E2 Sei riuscito a parlare del tuo bambino con un medico tutte le volte che volevi? PG PG
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ITEM
Round1 Round2

E3 | medici e gli infermieri hanno sempre trovato il tempo per ascoltarti? PG PG
E4 Ove possibile, il personale sanitario ha provveduto a organizzare |'assistenza del

bambino (come la pesatura o il bagnetto) per adattarsi ai tuoi orari di visita NO NO
abituali?

E5 Mentre eri in neonatologia, hai ricevuto tutto l'occorrente per tirare il latte, G G

come un tiralatte e un dispositivo di sterilizzazione?

E6 Ti e stata data sufficiente privacy in neonatologia per tirare il latte e/o allattare

. . NO NO
il bambino?

E7 Ti e stata data sufficiente privacy durante i colloqui con il personale sanitario p p

per discutere dell'assistenza del tuo bambino?

E8 Sei riuscito a fare visita al tuo bambino in neonatologia tutte le volte che volevi?

(si prega di pensare solamente a motivi organizzativi del reparto e non a motivi PG PG
personali come la necessita di prendersi cura di altri bambini)

E9 Il trasferimento dell'assistenza dal personale dell'unita di terapia intensiva

neonatale ai colleghi dell'unita di terapia semi-intensiva o ai pediatri € andato G PG
bene?
E10 Il reparto di neonatologia era facilmente raggiungibile telefonicamente? NO NO
E11 Il rumore in reparto era attutito nel modo migliore possibile? NO P
E12 L'incubatrice o il letto del tuo bambino erano puliti? PG PG
E13 La neonatologia era pulita? PG PG
E14 Il personale sanitario lavorava in modo igienico? PG PG
F1 Hai ricevuto le informazioni necessarie riguardo il momento della dimissione del PG PG
tuo bambino?
F2 Prima della dimissione, I'assistenza del tuo bambino & stata discussa ancora una PG PG
volta con te?
F3 Hai ricevuto sufficienti informazioni su come comportarti nel caso in cui il tuo

. . . . . PG PG
bambino avesse ricadute o bisogno di cure mediche?
F4 Ti hanno fornito sufficienti informazioni su cosa aspettarti riguardo il decorso PG PG
clinico e il recupero del tuo bambino?
F5 Ti sentivi preparato per la dimissione del tuo bambino dalla neonatologia? P P
C14 Sei stato informato delle leggi di tutela dei genitori lavoratori?® - NO
F6 Sei stato informato del percorso assistenziale e di quali figure professionali i PG

prenderanno in carico il tuo bambino dopo la dimissione?®
a: valutazione dell’item critico (punteggio 7-9) da 270% e non importante (punteggio 1-3) da <15 da parte
degli stakeholder di ogni gruppo
b: item inserito e valutato in round 2
P: gruppo professionisti; G: gruppo genitori; PG: gruppo professionisti e genitori; NO: jitem escluso da
entrambi i gruppi
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Tabella S2. Partecipanti ai round Delphi, per nazionalita

Primo round (n=106) Secondo round (n=76) Terzo round (n=70) Abb::d::)o (@

. . . Regno . Regno . Regno . Regno
Partecipanti Italia Unito Tot Italia Unito Tot Italia Unito Tot Italia Unito
genitori 46 8 54 39 7 46 37 5 42 -19,6% @ -37,5%
professionisti
medici 13 10 23 7 6 13 7 6 13 -46,2% | -40,0%
infermieri 22 2 24 12 1 13 12 1 13 -45,5%  -50,0%
zft'fglog'o 3 2 5 2 1 3 1 1 2 667% -50,0%
totale g 14 52 21 8 29 20 8 28 -47,4%  -42,9%
professionisti
totale 84 22 106 60 15 75 57 13 70 -32,1% | -40,9%

%
genitori 85,2% | 14,8% 100% 84,8% 15,2% 100% @ 88,1% 11,9% 100%
professionisti
medici 56,5% @ 43,5% @ 100% @ 53,8% @ 46,2% 100% | 53,8% 46,2% @ 100%
infermieri 91,7% 83% 100%  92,3% 7,7% 100% 92,3% @ 7,7%  100%
Z z’;‘:l °9'%  60,0% 40,0% 100% 66,7% 33,3% 100% 50,0% 50,0% 100%
totale

... 73,1% 26,9% 100% 72,4% 27,6% 100% 71,4% 28,6% 100%
professionisti
totale 79,2% | 20,8% 100% @ 80,0% 20,0% 100% @ 81,4% 18,6% 100%
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Tabella S3. Media punteggio priorita e items selezionati, round 3

ordine

valutazione

valutazione gruppo

valutazione

priorita ftem domanda tutti esperti professionisti gruppo genitori note
Quando le condizioni del tuo bambino
1 B9 peggioravano, medici e infermieri intervenivano 2,96 2,96 2,95 esclu.sa.;.domal?d.a con
immediatamente? termini imprecisi
Il personale sanitario era attento alla
2 B6 prevenzione e al trattamento del dolore del tuo 2,89 2,86 2,9
bambino?
Ti sono state spiegate le pratiche per il controllo
3 C12 delle infezioni, come il lavaggio delle manie le 2,83 2,89 2,79
procedure per i visitatori?
4 E14 Il personale sanitario lavorava in modo igienico? 2,83 2,82 2,83 esclusa; item E12
Hai ricevuto sufficienti informazioni su come
5 F3 comportarti nel caso in cui il tuo bambino avesse | 2,83 2,82 2,83
ricadute o bisogno di cure mediche?
6 c1 Ti song state fornite in.formazioni chiare sulla 281 279 283
malattia del tuo bambino?
Dopo la nascita, il personale sanitario della
7 A2 neonatologia ti ha spiegato cosa sarebbe 2,8 2,82 2,79
successo al tuo bambino?
3 c3 L;:::lolgl ti hanno fornito spiegazioni in modo 28 275 283 esclusa; item C1, C4
Nel complesso, ti sei sentito sicuro e fiducioso
9 B19 nei confronti del personale sanitario che si e 2,77 2,86 2,71 gsclusa; d'omanda
preso cura del tuo bambino? indeterminata
Se facevi domande sulla condizione e sul
10 C8 trattamento del tuo bambino, ricevevi risposte 2,76 2,82 2,71
chiare?
11 c7 Sei stato informato dei cambiamenti della 274 2,79 271 esclusa; item C1,C4

condizione o dell'assistenza del tuo bambino?
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Tabella S3. Media punteggio priorita e items selezionati, round 3

Al momento del ricovero in neonatologia, il

12 Ad personale sanitario era a conoscenza della storia | 2,73 2,71 2,74 esclusa; item A2
clinica del tuo bambino?

13 B13 Il personalle sanitario ha mostrato rispetto per il 271 271 271
tuo bambino e per te?

14 F1 Hai ricevuto le infor.ma_\zioni necessarie riguardo il 27 271 269
momento della dimissione del tuo bambino?
Secondo te, le informazioni importanti sul tuo

15 B4 bambino sono state trasmesse da un membro 2,66 2,71 2,62
del personale sanitario a un altro?
| medici ti hanno chiaramente informato delle

16 ca conseguenze dei trattamenti ricevuti dal tuo 2,66 2,68 2,64
bambino?

17 E13 La neonatologia era pulita? 2,66 2,54 2,74 esclusa, item E12

18 DS Sei stéto incoraggiato a stare vicino al tuo 263 275 255
bambino?
In generale, il personale sanitario ti ha aiutato a

19 D12 sentirti sicuro nel prenderti cura del tuo 2,63 2,68 2,6
bambino?

20 E12 L'in'cgbatrice o il letto del tuo bambino erano 263 243 276
puliti?
Ti hanno fornito sufficienti informazioni su cosa

21 F4 aspettarti riguardo il decorso clinico e il recupero | 2,61 2,68 2,57
del tuo bambino?
I medici e gli infermieri hanno prestato

22 B8 attenzione allo stadio di sviluppo del tuo 2,6 2,39 2,74
bambino?

’3 o Gli infermieri ti hanno dato informazioni 26 261 26

importanti in modo chiaro?
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Tabella S3. Media punteggio priorita e items selezionati, round 3

24

F2

Prima della dimissione, I'assistenza del tuo
bambino & stata discussa ancora una volta con
te?

2,59

2,54

2,62

25

F6

Sei stato informato del percorso assistenziale e di
quali figure professionali prenderanno in carico il
tuo bambino dopo la dimissione?

2,57

2,61

2,55

aggiunta, aspetto
rilevante del processo

26

D1

Sei stato coinvolto quanto volevi nell'assistenza
quotidiana del tuo bambino, ad esempio nel
cambio del pannolino e nell'alimentazione?

2,56

2,64

2,5

aggiunta, aspetto
rilevante del processo

27

D6

Hai avuto tutti i contatti “pelle a pelle” con il tuo
bambino che volevi?

2,56

2,5

2,6

aggiunta, intervento di
provata efficacia

28

B14

Ti e stato offerto supporto psicologico da parte
del personale sanitario della neonatologia?

2,54

2,79

2,38

aggiunta, intervento di
provata efficacia

29

El

Sei riuscito a parlare con il personale sanitario
dei tuoi dubbi e delle tue preoccupazioni?

2,54

2,57

2,52

30

D7

Gli infermieri ti hanno aiutato a sviluppare
I'attaccamento con il tuo bambino?

2,51

2,68

2,4

31

E2

Sei riuscito a parlare del tuo bambino con un
medico tutte le volte che volevi?

2,51

2,36

2,62

32

E8

Sei riuscito a fare visita al tuo bambino in
neonatologia tutte le volte che volevi? (si prega
di pensare solamente a motivi organizzativi del
reparto e non a motivi personali come la
necessita di prendersi cura di altri bambini)

2,51

2,54

2,5

33

Cé

22 Hai ricevuto informazioni chiare riguardo ai
test e agli esami?

2,5

2,43

2,55

34

A5

3 Dopo l'ingresso del tuo bambino in
neonatologia, sei riuscito a vederlo appena hai
voluto?

2,49

2,5

2,48
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Tabella S3. Media punteggio priorita e items selezionati, round 3

6 Il personale sanitario ti ha fornito informazioni

35 B5 contrastanti sulle condizioni o sull'assistenza del | 2,44 2,64 2,31
tuo bambino?
36 B18 16 Se voI.ew tirare il latte, I’IC?VG\./I il supporto 244 271 226
necessario dal personale sanitario?
37 B3 I medici e le infermiere lavoravano a stretto 241 254 233
contatto?
I medici e gli infermieri hanno sempre trovato il
38 E3 . 2,39 2,54 2,29
tempo per ascoltarti?
14 Se volevi allattare al seno il tuo bambino, aeeiunta. intervento di
39 B16 ricevevi abbastanza supporto per farlo da parte 2,37 2,61 2,21 88 P
o provata efficacia
del personale sanitario?
37 ll trasferimento dell'assistenza dal personale
40 E9 dell un|.ta d||ter.a;\)|a.|ntens.|va nec.)r)atale.al . 237 243 233
colleghi dell'unita di terapia semi-intensiva o ai
pediatri & andato bene?
a1 810 .10 Durf':mte le 5|tua2|or.1| critiche c'era sempre un 236 254 224
infermiere a sostenerti?
42 D10 Il person.ale sanitario ha incoraggiato il 234 243 229
coinvolgimento del tuo partner?
15 Se davi al tuo bambino latte artificiale,
43 B17 ricevevi abbastanza supporto per farlo da parte 2,31 2,43 2,24
del personale sanitario?
44 B11 Gli infermieri .del.la ngonajcolog{a erar)o sensibili 23 2,46 219
alle tue emozioni e ai tuoi sentimenti?
Ti sono state fornite informazioni sufficienti sul
45 Cc10 reparto di neonatologia (come regole, procedure | 2,3 2,46 2,19

e servizi per i genitori)?
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Tabella S4. Frequenze di risposta agli items con scoring dicotomizzato e ordinale in 37 questionari
compilati in TIN e neonatologia

TIN N % Neonatologia N % TIN N % Neonatologia N[ %
DIBIN. N 1| 2.8% DI1BIN. No 3| 8.3% DIN.0O No 1| 2.8% DIN.1 No 3| 8.3%
0 0 1
Si 3|97.2% Si 3| 91.7% Si, in una 1| 38.9% Si, in una 1| 52.8
5 3 certa misura 4 certamisura 9 %
D2BIN. N 0| 0.0% D2BIN. No 2| 5.6% Si, 2| 58.3% Si, 1| 38.9
0 o) 1 decisamente 1 decisamente 4 %
Si 3| 100.0 Si 3| 94.4% D2N.0 No 0| 0.0% D2N.1 No 2| 5.6%
7 % 4
D3BIN_ Si 3| 100.0 D3BIN_ 1.0 3| 100.0 Si, a volte 5| 13.5% Si, a volte 8| 22.2
0 7 % 0 0 7 % %
D4BIN. N 1| 2.7% D4BIN. No 0| 0.0% Si, sempreo 3| 86.5% Si,sempreo 2| 72.2
0 o] 1 quasi 2 quasi 6 %
sempre sempre
Si 3|97.3% Si 3| 100.0 D3N.0 No 0| 0.0% D3N.1 No 0| 0.0%
6 7 %
D5BIN. N 4|10.8% DS5BIN. No 4|10.8% Si, in una 7| 18.9% Si, in una 8| 21.6
0 o 1 certa misura certa misura %
Si 3|89.2% Si 3| 89.2% Si, 3| 81.1% Si, 2| 78.4
3 3 decisamente 0 decisamente 9 %
D6BIN. N 6|18.2% D6BIN. No 4|11.4% D4N.0 No 1| 2.7% D4N.1 No 0| 0.0%
0 0 1
Si 2|81.8% Si 3| 88.6% Si, in una 41 10.8% Si, in una 1| 324
7 1 certa misura certa misura 2 %
D7BIN. N 1| 29% D7BIN. No O 0.0% Si, 3| 86.5% Si, 2| 67.6
0 o] 1 decisamente 2 decisamente 5 %
Si 3|97.1% Si 3| 100.0 D5N.0 No, ma mi 4110.8% D5N.1 No, mami 4| 10.8
4 7 % sarebbe sarebbe %
piaciuto piaciuto
averlo averlo
D8BIN. N 2| 54% D8BIN. No 2| 5.4% No, non era 1| 40.5% No, non era 1| 43.2
0 o 1 necessario 5 necessario 6 %
Si 3| 94.6% Si 3| 94.6% Si 1| 48.6% Si 1| 45.9
5 5 8 7 %
D9BIN. N 1| 27% D9BIN. No 1| 2.7% D6N.0 No 6| 18.2% D6N.1 No 4| 11.4
0 0 1 %
Si 3|97.3% Si 3| 97.3% Si, in una 1| 48.5% Si, in una 1| 343
6 6 certamisura 6 certa misura 2 %
DIOBIN N 2| 54% DI10BIN No 3| 8.1% Si, 11| 33.3% Si, 1| 543
.0 0 1 decisamente 1 decisamente 9 %
Si 3| 94.6% Si 3| 91.9% D7N.0 No 1| 2.9% D7N.1 No 0| 0.0%
5 4
D11BIN N 2| 54% D11BIN No O 0.0% Si, a volte 4| 11.4% Si, a volte 1| 27.0
.0 0 1 0 %
Si 3| 94.6% Si 3| 100.0 Si,sempreo 3| 85.7% Si,sempreo 2| 73.0
5 7 % quasi 0 quasi 7 %
sempre sempre
D12BIN N 5|14.7% D12BIN No 3| 8.3% D8N.0 No 2| 5.4% D8N.1 No 2| 5.4%
.0 0 1
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Figura S1. Frequenza di risposte al primo round fra genitori che hanno partecipato solo al round 1 e
genitori che hanno partecipato anche al successivo round

media_items

Independent-Samples Mann-Whitney U Test

solo R1
R1&R2 solo R1
10.00— u:azsﬁanh 26.90 ue:aﬁ Rank = 30.50 —10.00
8.00 -8.00
6.00- -6.00
4,00 .00

6.0 40 20 0.0 20 40
Frequency Frequency
Total N 54
Mann-Whitney U 229.500
Wilcoxon W 274.500
Test Statistic 229.500
Standard Error 43,078
Standardized Test Statistic 627
Asymptotic Sig. (2-sided test) 531
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Figura S2. Frequenza di risposte al primo round fra professionisti che hanno partecipato solo al round 1
e professionisti che hanno partecipato anche al successivo round

Independent-Samples Mann-Whitney U Test

solo R1
R1&R2 solo R1
N=30 N=21
o 1000 Mean Rank= 2267 Mean Rank= 30.76 —10.00
g 3
¢ 8007 800 2
<1'.'I IU
= | =
B 600 -6.00 5
E @
4,001 —4.00

T I T I T 1 I T I T I
50 40 30 20 10 0.0 10 20 3.0 40 50

Frequency Frequency
Total N 51
Mann-Whitney U 415.000
Wilcoxon W 646.000
Test Statistic 415.000
Standard Error 52.242
Standardized Test Statistic 1.914
Asymptotic Sig. (2-sided test) 056

Nota: escluso un professionista che ha fornito un punteggio 0 (‘non so’) per tutti gli items
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Figura S3. Percentuali di risposta alle domande 6, 10 e12 in cui si riscontrano differenze significative tra
reparti.
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9.2. Supplemento B: questionario EPIN

IL QUESTIONARIO DEVE ESSERE COMPILATO DAL GENITORE AL MOMENTO DELLA
DIMISSIONE DEL SUO BAMBINO.

QUESTIONARIO PREM - Valutazione dell’esperienza
dell’assistenza in Neonatologia riferita dai genitori (EPIN)

Vorremmo sapere cosa pensa dell’assistenza ricevuta durante il ricovero presso |l
reparto di Neonatologia. Le Sue risposte ci aiuteranno a comprendere cosa stiamo
facendo bene e che cosa potremmo fare meglio, in modo da poter fornire i migliori
servizi possibili per i bambini e la loro famiglia. La preghiamo di essere il piu sincero
possibile nel rispondere. Tutte le risposte saranno trattate in via confidenziale.

Rispondere con una x (salvo diversa indicazione).

Indicare chi compila il questionario:
Madre Padre

1. Dopo lanascita, il personale sanitario ti ha spiegato cosa sarebbe successo al tuo
bambino?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

2. Secondo te, le informazioni importanti sul tuo bambino sono state trasmesse da un
membro del personale sanitario a un altro?

Si sempre 0 quasi sempre
Si, a volte
No, le informazioni non sono state trasmesse
3. Il personale sanitario era attento alla prevenzione e al trattamento del dolore del tuo
bambino?
Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

4. |l personale sanitario ha mostrato rispetto per il tuo bambino e per te?

Si, decisamente
S, in una certa misura
No
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5. Ti e stato offerto supporto psicologico da parte del personale sanitario della
neonatologia?

Si
Non era necessario un supporto psicologico
No, ma mi sarebbe piaciuto riceverlo

6. Se volevi allattare al seno il tuo bambino, ricevevi abbastanza supporto per farlo da
parte del personale sanitario?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

7. Tisono state fornite informazioni chiare sulla malattia del tuo bambino?

Si, sempre o quasi sempre
Si, a volte
No

8. I medici ti hanno chiaramente informato delle conseguenze dei trattamenti ricevuti
dal tuo bambino?

Si, sempre o quasi sempre
Si, a volte
No

9. Se facevi domande sulla condizione e sul trattamento del tuo bambino, ricevevi
risposte chiare?

Si, sempre o quasi sempre
Si, a volte
No

10. Ti sono state spiegate le pratiche per il controllo delle infezioni, come il lavaggio
delle mani e le procedure per i visitatori?

Si, completamente
Si, in una certa misura
No

11. Sei stato coinvolto quanto volevi nell'assistenza quotidiana del tuo bambino, ad
esempio nel cambio del pannolino e nell'alimentazione?

Si, decisamente
S, in una certa misura
No, non quanto volevo

12. Hai avuto tutti i contatti ‘pelle a pelle’ con il tuo bambino che volevi?

Si, decisamente

Si, in una certa misura

No, non quanto volevo

Non so cosa sia il contatto ‘pelle a pelle’
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13. Sei stato incoraggiato a stare vicino al tuo bambino?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

14.In generale, il personale sanitario ti ha aiutato a sentirti sicuro nel prenderti cura del
tuo bambino?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

15. L'incubatrice o il letto del tuo bambino erano puliti?

Si, sempre o0 quasi sempre
Si, a volte
No

16. Hai ricevuto le informazioni necessarie riguardo il momento della dimissione del tuo
bambino?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

17. Hai ricevuto sufficienti informazioni su come comportarti nel caso in cui il tuo
bambino avesse ricadute o bisogno di cure mediche?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

18. Sei stato informato del percorso assistenziale e di quali figure professionali
prenderanno in carico il tuo bambino dopo la dimissione?

Si, decisamente
S, in una certa misura
No

19. Pensa ci sia qualcosa che avrebbe potuto rendere migliore la Sua esperienza del
servizio?

Si
No

Se si, specifichi in dettaglio

GRAZIE PER IL SUO CONTRIBUTO E IL TEMPO DEDICATO A COMPILARE IL
QUESTIONARIO
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Scheda questionario qTIN

IL QUESTIONARIO DEVE ESSERE COMPILATO DAL GENITORE AL MOMENTO DELLA
DIMISSIONE DEL SUO BAMBINO.

QUESTIONARIO PREM - Valutazione dell’esperienza
dell’assistenza in Terapia Intensiva Neonatale riferita dai genitori
(EPIN)

Vorremmo sapere cosa pensa dell’assistenza ricevuta durante il ricovero in Terapia
Intensiva Neonatale. Le Sue risposte ci aiuteranno a comprendere cosa stiamo facendo
bene e che cosa potremmo fare meglio, in modo da poter fornire i migliori servizi
possibili per i bambini e la loro famiglia. La preghiamo di essere il piu sincero possibile
nel rispondere. Tutte le risposte saranno trattate in via confidenziale.

Rispondere con una x (salvo diversa indicazione).

Indicare chi compila il questionario:
Madre Padre

1. Dopo la nascita, il personale sanitario ti ha spiegato cosa sarebbe successo al tuo
bambino?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

2. Secondo te, le informazioni importanti sul tuo bambino sono state trasmesse da un
membro del personale sanitario a un altro?

Si sempre 0 quasi sempre
Si, a volte
No, le informazioni non sono state trasmesse

3. Il personale sanitario era attento alla prevenzione e al trattamento del dolore del tuo
bambino?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

4. |l personale sanitario ha mostrato rispetto per il tuo bambino e per te?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No
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5. Ti e stato offerto supporto psicologico da parte del personale sanitario della
neonatologia?

Si
Non era necessario un supporto psicologico
No, ma mi sarebbe piaciuto riceverlo

6. Se volevi allattare al seno il tuo bambino, ricevevi abbastanza supporto per farlo da
parte del personale sanitario?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

7. Tisono state fornite informazioni chiare sulla malattia del tuo bambino?

Si, sempre o quasi sempre
Si, a volte
No

8. I medici ti hanno chiaramente informato delle conseguenze dei trattamenti ricevuti
dal tuo bambino?

Si, sempre o quasi sempre
Si, a volte
No

9. Se facevi domande sulla condizione e sul trattamento del tuo bambino, ricevevi
risposte chiare?

Si, sempre o quasi sempre
Si, a volte
No

10. Ti sono state spiegate le pratiche per il controllo delle infezioni, come il lavaggio
delle mani e le procedure per i visitatori?

Si, completamente
Si, in una certa misura
No

11. Sei stato coinvolto quanto volevi nell'assistenza quotidiana del tuo bambino, ad
esempio nel cambio del pannolino e nell'alimentazione?

Si, decisamente
S, in una certa misura
No, non quanto volevo

12. Hai avuto tutti i contatti ‘pelle a pelle’ con il tuo bambino che volevi?

Si, decisamente

Si, in una certa misura

No, non quanto volevo

Non so cosa sia il contatto ‘pelle a pelle’
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13. Sei stato incoraggiato a stare vicino al tuo bambino?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

14.In generale, il personale sanitario ti ha aiutato a sentirti sicuro nel prenderti cura del
tuo bambino?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

15. L'incubatrice o il letto del tuo bambino erano puliti?

Si, sempre o0 quasi sempre
Si, a volte
No

16. Hai ricevuto le informazioni necessarie riguardo il momento del trasferimento del
tuo bambino?

Si, decisamente
Si, in una certa misura
No

17. Pensa ci sia qualcosa che avrebbe potuto rendere migliore la Sua esperienza del
servizio?

Si
No

Se si, specifichi in dettaglio

GRAZIE PER IL SUO CONTRIBUTO E IL TEMPO DEDICATO A COMPILARE IL
QUESTIONARIO
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