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Studio randomizzato e controllato,
multicentrico, per la valutazione dell’efficacia di
un intervento multifattoriale per migliorare la
comunicazione verso i familiari di pazienti
ricoverati in Terapia Intensiva. PROGETTO di
Ricerca INTENSIVA 2.0
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Sebbene i tassi di soddisfazione rispetto ai
colloqui e alle informazioni ricevute siano
intorno al 90%, una scarsa comprensione e
stata rilevata in percentuale variabile tra il 50
e il 70% dei congiunti.

Familiari in Terapia sviluppano ANSIA (80%),
DEPRESSIONE (70%), PTSD (60%)

Crit Care Med 2000; 28: 3044-3049
Crit Care Med 2001; 29: 1893-1897
Intens Care Med 2013,;39(6):1071-9



Obiettivo
PROGETTO di Ricerca INTENSIVA 2.0

4.

Miglioramento della correttezza nella comprensione, da parte dei
familiari, delle informazioni relative alle cure intensive fornite al
paziente.

Contenimento delle reazioni ansioso-depressive, dell'impatto
traumatico del ricovero del proprio familiare in Terapia Intensiva e
della sindrome da stress post traumatico (PTSD) a questo connessa.

Valutazione del coinvolgimento degli operatori sanitari durante il
“tempo” dedicato alla comunicazione con i familiari.

Misurazione dell’impatto che il coinvolgimento puo avere sugli
operatori, in termini di empatia, di predisposizione al burnout e di

\“\Qll J soddisfazione lavorativa.
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Materiali e Metodi

PROGETTO di Ricerca INTENSIVA 2.0
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The safety and scientific validity of this study is the responsibility of the study sponsor and investigators.
Listing a study does not mean it has been evaluated by the U.S. Federal Government. Know the risks and
potential benefits of clinical studies and talk to your health care provider before participating. Read our

disclaimer for details.

Sponsor:
University of Milan

Collaborators:
Catholic University of the Sacred Heart
Societd Italiana di Anestesia Analgesia Rianimazione Terapia Intensiva (SIAARTI)
Societa Italiana di Anestesia, Rianimazione, Emergenza e Dolore (SIARED)
Ass. Anestesisti Rianimatori Ospedalieri Italiani - Em. Area Crit. (AAROI-EMAC)
Associazione Nazionale Infermieri di Area Critica (ANIARTI)

lnﬁd jon pfm:a W !5esponsible Party):

Giovanni Mistraletti, University of Milan

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03438175

Recruitment Status € Not yet recruiting
First Posted @ : February 19,2018
Last Update Posted € : February 19, 2018

See Contacts and Locations

) U.S. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov




Cosa viene offerto gratuitamente ai centri partecipanti Cosa viene chiesto gratuitamente ai centri partecipanti
¢ 2 manifesti + 6 locandine + 1 cartello per la porta diingresso * Raccolta dati di 12 questionari nella fase PRE + 24 nella fase POST
e 100 brochures e Survey sul personale (PRE e POST)
e 1 pagina web sul sito internet * Follow-up a distanza di 6 mesi (36 telefonate a familiari)
e 1 iscrizione a congresso per uno dei referenti del centro * Inserimento dati (in forma anonima) su database centralizzato
® Possibilita di formazione “e-learning” sui materiali del progetto * Eventuale richiesta al Comitato Etico locale, se necessario
* 1 medico + 1 infermiere referenti x raccolta dati (max 4 persone)
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End-point primario

 Miglioramento in termini di quantita e qualita della comprensione da parte dei
familiari delle informazioni ricevute dal personale sanitario in merito a informazioni
cliniche (main outcome: prognosi) e trattamenti erogati per il supporto delle funzioni
vitali (questionario comprehension assessment interview, CAl).

End-point secondari
e Tasso di insorgenza di ansia e depressione (hospital anxiety and depression scale, HADS)
nel familiare di riferimento.

* Valutazione dell'impatto traumatico sul familiare del ricovero in Terapia Intensiva del
proprio caro a breve termine (short screening scale for PTSD) e a 6 mesi dalla
dimissione (PTSD check list for DSM V — civilian version, PCL-5)

* Valutazione del coinvolgimento del personale sanitario (Jefferson Scale for Physician
Empathy, JSPE) e delle ricadute sul burnout e sulla soddisfazione rispetto al proprio
lavoro (Maslasch burnout inventory, MBI).
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Intensive Care Med

A family information brochure  poreicosonssoiasszo
and dedicated website to improve the ICU
experience for patients’ relatives: an Italian
multicenter before-and-after study

Giovanni Mistraletti'”" ®, Michele Umbrello?, Elena Silvia Mantovani?, Benedetta Moroni', Paolo Formenti?,
Paolo Spanu?, Stefania Anania, Elisa Andrighi?, Alessandra Di Carlo?, Federica Martinetti?, Irene Vecchi?,
Alessandra Palo®, Cristina Pinna®, Riccarda Russc?, Silvia Francesconi®, Federico Valdambrini’, Enrica Ferretti®,

Giulio Radeschi’, Edda Bosco', Paolo Malacarne'', Gaetano lapichine'” and The httpy//wwwi.intensiva.it
Investigators

Understanding treatment

= 100 ¢ . .
3 i BEFORE Understanding prognosis
E ®AFTER
E w0 :{\ Relatives said
£ 70 = - < they did not
2 t understand.
60 o
o] :
-~
40 + — — &0 0 Disagreement
30 + between
relatives’ and
20 +— physicians’
10 + prognosis
» ' - ' - . [l Agreement
& o e
066* .‘;@\ & 3'\3"00 & & between
& 2 « ‘1"9 & < o relatives’ and
BN physicians’
prognosis,
Understanding organ failure
100

Agreement (%)

10

Wl | : ‘

BEFORE
W AFTER
| p=0.741
& &
o

“ <& BEFORE AFTER
& *}b“ é@c
& P

FNOPI

Fig. 3 Understanding of treatment, organ failure, and prognosis. Agreement between the relatives' understanding and the clinical information
given by physicians. Groups were compared by Fisher’s exact tests
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Il nostro impegno verso i familiari
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regolarmente e tempestivamente nel processo'di cura:
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con gentilezza e attenzione, con volleinformazioni, per poiscegliere
ascoltando le vostre necessita. le cure piti appropriate per.il vostro caro.




Descrizione delle ricadute attese dopo la conclusione del progetto

Il progetto vuole guidare:

un cambiamento culturale nell’approccio alla comunicazione coi i familiari dei
pazienti ricoverati in Terapia Intensiva, nell’'ottica di instaurare una vera e propria
collaborazione (alleanza terapeutica) al fine di ridurre la morbilita dei pazienti e di
aumentare il benessere psicologico dei familiari.

la diffusione di questo progetto che potra essere un’occasione di diffusione per
molte pratiche cliniche di “umanizzazione” delle cure intensive

ad introdurre “buone abitudini”, per esempio nella comunicazione verso i
familiari o nel controllo a lungo termine dell’outcome clinico e psicologico dei
pazienti e dei loro familiari (ambulatorio post-Terapia Intensiva).

La divulgazione e [lapprofondimento delle competenze legate alla
comunicazione fra i medici e gli infermieri di Terapia Intensiva
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Fotografie di Stefano Elli, Bruno Sabatelli, Giovanni Mistraletti



