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PREMESSA

Nelle residenze sanitarie assistenziali (RSA), la cura del dolore é frequentemente inadeguata,
come dimostrato dalla mancanza di una rilevazione costante del “sintomo dolore” e dal ridotto
utilizzo di analgesici. Questo “non prendersi cura” del dolore & piu diffuso fra i pazienti con
demenza avanzata che lo manifestano indirettamente con espressioni del corpo, disturbi psichici e
comportamentali.

La cura del dolore € una sfida per ogni RSA, ma € molto difficile da raggiungere come dimostrano i
ripetuti e diffusi fallimenti. Le recenti conoscenze, in merito alla percezione del dolore da parte
delle persone anziane e dei pazienti con demenza avanzata (basate sulla risonanza magnetica
funzionale) e le nuove combinazioni farmacologiche (oxicodone+naloxone, duloxetina,
tapentadolo, fentanile transdermico a basso dosaggio) rappresentano le premesse per raggiungere
guesto obiettivo che sembra piu realistico grazie allo stimolo della Legge n.38 del 2010.

Nei pazienti ricoverati in RSA la prevalenza del dolore é elevata (30-70%), ma raramente &
possibile rimuoverne le cause (terapia eziologica), diventa quindi importante eseguire una terapia
sintomatica del dolore in quanto & un “segnale” inutile e causa del peggioramento della qualita di
vita. La prescrizione della terapia antalgica da parte del medico richiede un preciso inquadramento
diagnostico del dolore (nocicettivo, neuropatico, misto): premessa difficile, ma indispensabile per il
successo della terapia antalgica.

Nell’anziano e in particolare nel paziente demente, le alterazioni comportamentali possono avere
molteplici cause (oltre alla demenza) e vengono comunemente controllate con sedativi (neurolettici
e benzodiazepine). L'ipotesi che, in parte, i disturbi comportamentali possano essere causati da
una percezione dolorosa dovrebbe trovare conferma nella loro riduzione con la terapia antalgica.
La cura del dolore dei pazienti non comunicanti verbalmente richiede un’intensa collaborazione fra
tutte le figure professionali che compongono I'equipe: medico, infermiere, ausiliario socio-sanitario
| assistenziale, fisioterapisti, psicologi e parenti. Ad oggi nel mondo non esiste un “modello guida”
di cura del dolore nei pazienti non comunicanti verbalmente e diventa quindi necessario mettere a
confronto le varie esperienze del real world.

IL PROGETTO GIOBBE 2013-2015

Nel 2010 I'Associazione Giobbe — Bergamo, si € proposta di migliorare la cura del dolore dei
pazienti ricoverati nelle n.63 RSA della provincia. Il progetto, realizzato in collaborazione con I'ex
ASL (oggi ATS) di Bergamo nel 2013-2015, é stato accolto dalle associazioni rappresentative
delle RSA del territorio con grande entusiasmo ed ha coinvolto la totalita dei pazienti
istituzionalizzati (n.5454), quindi anche gli anziani con demenza avanzata non in grado di
comunicare verbalmente il dolore.

Il progetto &€ nato dal confronto e sintesi delle precedenti esperienze di cura nazionali ed
internazionali e si basa su una metodologia che consente alle equipe delle RSA di curare il dolore
in modo efficace, conciliando la complessita delle cure antalgiche con I'esiguita del tempo a
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disposizione degli operatori. Uno degli stimoli principali della progettazione e stata la
determinazione ad evitare che la cura del dolore non venisse realizzata perché troppo difficile ed
onerosa in termini di tempo-lavoro e percepita dagli operatori come un obbligo procedurale,
piuttosto che un modo per migliorare la qualita della vita dei pazienti.

Dato che tutti gli operatori hanno un ruolo specifico ed una precisa responsabilita nella cura del
dolore é stata effettuata una formazione preliminare per condividere la “metodologia”: semplice
(applicabile quotidianamente) e modificabile nel tempo (ad es. attraverso un sistema di audit
periodico fra RSA).

| costi complessivi del Progetto Giobbe sono stati di € 125.960,00. In realta i costi effettivi di
realizzazione (docenti, sala riunioni, materiale didattico) sono € 22.200,00; i rimanenti sono
costituiti dal pagamento del personale (medico, infermieristico e assistenziale) discente delle
RSA. Dato che le RSA hanno inserito la partecipazione agli incontri formativi del Progetto Giobbe
nel Piano di Formazione obbligatorio del personale anno 2013/2014 il costo reale per ogni RSA é
stato esiguo. Se a questo si aggiunge che la Fondazione della Comunita Bergamasca ha
finanziato il progetto con un contributo di € 100.000,00 (elargito alle RSA in base ai posti letto,
attraverso un bando specifico biennale), alla fine risulta che le RSA hanno avuto un costo quasi
nullo.

Se da un lato & un progetto fattibile per la sua economicita, dall’altro ha richiesto un notevole
sforzo organizzativo per coinvolgere tutti gli attori del processo di cura: I’ ex ASL (oggi ATS), il
presidente della RSA, il direttore sanitario, i medici, tutti gli operatori dedicati all’assistenza diretta
della persona ed i familiari.

OBIETTIVI

Principale

- Riduzione del dolore somatico negli anziani ricoverati in tutte le n.63 RSA della provincia di
Bergamo, compreso i pazienti con demenza grave non in grado di comunicare verbalmente.

- Acquisizione della metodologia da parte dell’equipe, affinché la cura del dolore diventi una pratica
strutturata e permanente nelle RSA.

Secondari

- Non peggioramento dello stato di sedazione, disfagia, disabilita.

- Aumento utilizzo farmaci antalgici.

- Riduzione consumo psicofarmaci nei pazienti dementi non comunicanti verbalmente.

METODOLOGIA
La metodologia si € stata articolata in 5 fasi:

- la valutazione del dolore,

- l'intervento farmacologico antalgico,

- la formazione degli operatori delle RSA,

- la sperimentazione (warm-up per 6 mesi),
- I'audit mensile,

- la trasmissione dei dati all’ASL.

Valutazione del dolore

La valutazione si riferisce al dolore somatico persistente (causa permanente) ed acuto (dove la
causa € evidente e rimovibile, ad es. frattura, globo vescicale, fecalomi, flebite). Il metodo di
valutazione si differenzia in base alla capacita di comunicazione verbale del paziente e quindi al
grado di deterioramento delle funzioni cognitive (Mini-Mental State Examination - MMSE): MMSE 2
13: in grado di riferire verbalmente il dolore; MMSE < 12: non in grado di riferire verbalmente il
dolore. La scelta del cut off & stata mutuata dalla letteratura, ma non era vincolante in quanto
'equipe poteva stabilire per ogni singolo caso la capacitd di comunicazione verbale del paziente,
indipendentemente dal punteggio del MMSE.

MMSE = 13: pazienti in grado di riferire verbalmente il dolore




La valutazione si esegue quando il paziente riferisce il dolore e si basa su:

- l'intensita (Numeric Rating Scale - NRS, range punteggio 0-10),

- la qualita (modalita d’insorgenza, durata, caratteristiche peculiari),

- la sede,

- i cambiamenti fisiologici (frequenza cardiaca e respiratoria, midriasi, ....),

- lanamnesi algica e terapia antalgica,

- 'esame obiettivo,

- 'esame neuropsicologico (diagnosi differenziale con depressione, disturbo algico, ....),

- gli es. strumentali (eventualmente ENG, RX, TAC, ECO, ....).

L’'obiettivo (per quanto possibile) & raggiungere la diagnosi fisiopatologica (nocicettivo, misto,
neuropatico), poiché ai diversi tipi di dolore corrispondono specifiche terapie farmacologiche. La
misurazione dell'intensita del dolore & il parametro principale che consente di monitorare I'effetto
della terapia antalgica e si esegue con la NRS. Si e considerata efficace la terapia antalgica che
riduce l'intensita del dolore almeno del 50% alla NRS, oppure riduce il punteggio a NRS <3.

MMSE < 12: pazienti non in grado di riferire verbalmente il dolore

La valutazione del dolore nel paziente non comunicante verbalmente non si basa sul riferito
(anche se va chiesto quando & possibile), ma su un’osservazione dei segni del dolore. In medicina
il criterio ex adiuvantibus € frequentemente adottato per confermare le ipotesi diagnostiche
(formulazione ipotesi) e nel caso del dolore non riferito & indispensabile. Non € possibile affermare
che alterazioni psico-comportamentali o altri segni clinici siano espressione di dolore, se non dopo
aver ottenuto la loro riduzione con adeguata terapia antalgica (verifica ipotesi) ed, allo stesso
tempo, senza insorgenza o peggioramento della sedazione (poiché si tratterebbe di alterazione
della coscienza e non analgesia).

Dato che non esiste una scala osservazionale del dolore piu efficiente fra le oltre 40 riportate in
letteratura, si & optato per la combinazione della Nursing Assistant-Administered Instrument to
Assess Pain in Demented Individuals (NOPPAIN) con un segno indice da scegliere per ogni
singolo paziente (vedi elenco riportato di seguito).

La valutazione del dolore nei pazienti con demenza non comunicanti verbalmente richiede 2 fasi.

) Formulazione dell’ipotesi di dolore somatico (riconoscimento)

Si basa sui seguenti elementi:

- anamnesi algica (con il contributo del caregiver);

- anamnesi terapia antalgica (con il contributo del caregiver);

- esame obiettivo (allodinia, dolore incidentale, jatrogeno);

- espressioni del viso e del corpo (America Geriatric Society - AGS Panel 2009): espressioni della
faccia (disagio, sofferenza, paura); verbalizzazioni e vocalizzazioni (lamento, pianto, urlo);
espressioni del corpo finalizzate all’'assunzione di posizioni antalgiche o alla protezione di parti del
corpo; cambiamenti nelle interrelazioni personali (combattivita ed opposizione alle cure e
medicazioni); cambiamenti nelle attivita abituali (riduzione movimento, appetito, sonno);
cambiamenti dello stato mentale (comparsa / presenza di disturbi comportamentali / psichici: deliri,
allucinazioni, agitazione / aggressivita, irritabilita, ansia, wandering, depressione, apatia,
insonnia/disturbi comportamento notturno, iporessia / rifiuto cibo / iperfagia, disinibizione) e
delirium. Non esistono disturbi psichici / comportamentali patognomonici del dolore, in quanto tutti
possono avere molteplici origini (demenza, jatrogeni, situazioni ambientali sfavorevoli, disfunzioni
sfinteriche, dolore....). Anche se potenzialmente tutti i disturbi psichici e comportamentali possono
essere espressioni del dolore, dalla letteratura risulta che I'agitazione sembra essere avere una
maggiore correlazione. Siccome la valutazione delle espressioni oggettive del dolore deve essere
semplice e di facile applicazione quotidiana, nell’ambito dei disturbi psico-comportamentali I'equipe
sceglie per ogni paziente il sintomo / segno che piu probabilmente esprime il dolore;

- scala di valutazione osservazionale del dolore: la NOPPAIN (richiede 5 minuti per ogni
compilazione e si basa su una buona conoscenza del paziente);




- criteri del Confusion Assessment Method (CAM: | comparsa acuta e decorso fluttuante del
cambiamento dello stato mentale, |l distraibilita, Il pensiero disorganizzato, IV alterato livello di
coscienza. Per la diagnosi di delirium & necessaria la presenza dei criteri | e Il piu 1l o IV) nel caso
coesista uno stato confusionale acuto.

1) Verifica dell’ipotesi della presenza del dolore (trattamento antalgico)

La diagnosi effettiva di dolore nel demente grave non comunicante verbalmente corrisponde al
successo della terapia antalgica. La dimostrazione dell’efficacia dell’'intervento farmacologico
antalgico (o delle terapie non farmacologiche: terapia fisica....) richiede la misurazione della
variazione delle potenziali espressioni cliniche del dolore. Si conferma l'ipotesi della presenza del
dolore quando, alla fine dellintervento terapeutico, si ottiene una riduzione in piu di uno dei
seguenti indicatori:

- allodinia espressiva: riduzione significativa e/o scomparsa;

- espressioni del viso e del corpo: riduzione significativa e/o scomparsa;

- cambiamenti stato mentale - disturbo comportamentale indice prescelto: riduzione = 50% del
punteggio iniziale;

- NOPPAIN: riduzione = 50% del punteggio iniziale;

- delirium: riduzione significativa e/o scomparsa.

Nel caso si faccia ricorso ad oppioidi, triciclici e pregabalin / gabapentin lo stato di coscienza non
deve peggiorare (sedazione). Il mantenimento dello stato di coscienza preesistente il trattamento
farmacologico € la conferma dell’effetto antalgico e non sedativo. La contemporanea riduzione
degli psicofarmaci (se assunti) non € stata considera una condizione necessaria anche se
auspicabile.

Intervento farmacologico antalgico

Il protocollo di terapia antalgica & unico, quindi indipendente dal grado di comunicazione del
paziente e fa riferimento all’American Geriatric Society Panel “The management of chronic pain in
older persons” (1998), modificato in base alla disponibilita di nuove soluzioni farmacologiche. Il
medico era libero di integrare la terapia antalgica con farmaci non riportati nel protocollo (ad es.
FANS) o eventuale terapia fisica. |l protocollo si articola nel modo seguente (dosi giornaliere): step
1: paracetamolo max 3 g; step 2: morfina orale max 20 mg, oppure oxicodone orale max 40 mg,
oppure tapentadolo max 200 mg, oppure fentanile TTS max 1200 ug; step 3: buprenorfina TTS
max 240 ug; step 4: pregabalin orale max 300 mg, duloxetina max 60 mg.

Il protocollo di terapia antalgica é stato concepito per facilitare il medico nella scelta farmacologica
e verifica dell'efficacia, soprattutto nel caso dei pazienti incapaci di riferire la presenza / intensita
del dolore. La definizione della dose massima per ogni farmaco consente di affermare la sua
efficacia / inefficacia (in media dopo 2 settimane di trattamento). La posologia e l'eventuale
combinazione di piu antalgici era a discrezione del medico della RSA, cercando (se possibile) di
raggiungere la dose massima consigliata.

All'inizio del progetto, se un paziente era gia in trattamento antalgico, si & proseguito con la terapia
in atto se il dolore riferito era di bassa intensita (NRS < 3). In caso di disfagia severa si & ricorso
alle formulazioni transdermiche. La durata del trattamento e stabilita dalla risoluzione della
sintomatologia. Ottenuto il risultato il medico decideva la sospensione della terapia antidolorifica se
riteneva che la causa del dolore fosse risolta.

Formazione

La formazione ha riguardato tutto il personale delle RSA. La notevole dimensione del numero di
operatori delle n. 63 RSA bergamasche (in totale 5377: medici, infermieri, fisioterapisti, educatori
professionali, ASA, OSS, OTA, psicologici) ha richiesto la suddivisione in 2 gruppi: il primo n.38
RSA ha iniziato la formazione nel 2013, il secondo n.25 RSA nel 2014. Per ogni gruppo sono state
previste 2 fasi:



1) Formazione dei formatori: & stata prevista la partecipazione di n.3 operatori per ogni RSA
con la presenza complessiva di circa n.180 operatori suddivisi in 3 sessioni. Sono state
individuate 3 sedi decentrate in provincia per facilitare la partecipazione degli operatori
provenienti dalle periferie del territorio. La formazione per i n.60 medici & consistita in 8 ore,
suddivise in 2 incontri tenuti da esperti in terapia del dolore. Per i n.120 operatori
(infermieri, fisioterapisti e personale assistenziale) sono state effettuate 8 ore di
formazione, suddivise in 2 incontri.

2) Formazione interna ad ogni RSA: a sua volta ogni medico, coadiuvato dagli altri 2
operatori, effettuava la formazione al personale della propria struttura (secondo proprie
modalita, vista I'eterogeneita del know-how di base nella cura del dolore fra le varie RSA) e
coordinava 'applicazione delle schede dolore e la raccolta / trasmissione dei risultati.

Durante i due anni del progetto sono stati effettuati n.5 convegni da parte del’associazione Giobbe
insieme all’ ex ASL (ATS) di Bergamo per la restituzione e discussione dei dati, man mano
venivano elaborati. La partecipazione dei rappresentanti delle RSA ha consentito di superare
molte delle difficolta insite nell’acquisizione del nuovo metodo di cura.

Sperimentazione: warm-up

Terminata la formazione € iniziato un periodo di sperimentazione della durata di 6 mesi, volto
all'acquisizione ed applicazione del protocollo diagnostico / terapeutico del dolore. In questa fase
era attivo un servizio telefonico / e-mail, tenuto da esperti in terapia del dolore dell’ ex ASL (ATS),
per il rapido superamento delle prevedibili difficolta applicative iniziali.

Per consentire la valutazione delle modalitd e dei risultati della cura del dolore, ogni RSA,
mensilmente, ha raccolto ed inviato all’'ex ASL (ATS) i seguenti dati:

1) scheda dolore,

2) scheda mensile di cura del dolore relativa al giorno indice (1° giorno del mese),

3) prevalenza dell'uso di antidolorifici e psicofarmaci, riferiti al 1° giorno del 1° e 6° mese.

1) Scheda dolore

MMSE > 13: pazienti in grado di riferire verbalmente il dolore

La scheda dolore comprendeva le seguente informazioni: MMSE, Barthel Index, scala di Tinetti,
numero di malattie somatiche croniche (richiedono terapia farmacologica, secondo la Cumulative
lliness Rating Scale: CIRS >3), malattia psichiatrica cronica principale (come riportate in cartella
clinica - escluso le demenze: psicosi, depressione, disturbo d’ansia, oligofrenia, ...altro), numero di
farmaci somatici (assunti il 1° giorno di compilazione della scheda), diagnosi del dolore (causa:
artrosi, arteriopatia obliterante arti inferiori, nevralgia, polineuropatia, contratture muscolari, piaghe,
viscerale, tumore, fratture recenti, ..... altro. Nel caso siano presenti contemporaneamente dolori
differenti, la valutazione dell'intensita del dolore si riferisce ad un solo tipo di dolore, quello piu
grave. Se lo stesso tipo di dolore ha piu sedi si considera globalmente, come se fosse unico), sede
del dolore; incidentale (compare solo a seguito di un movimento, ad es. cammino), NRS (intensita
del dolore si riferisce al valore maggiore provato nelle ultime 24 ore, compreso dolore incidentale),
antidolorifici utilizzati (massimo n.3 farmaci/die. In caso di associazioni vanno considerati
separatamente; fra gli oppiacei utilizzati scegliere quello piu potente. Paracetamolo, FANS,
cortisonici, antidepressivi e morfina vanno riportati in scheda solo se utilizzati come antalgici, non
in caso di febbre / paracetamolo, inflammazione / FANS, stress respiratorio / morfina), rescue dose
(numero di volte che si e utilizzato una terapia antalgica al bisogno, indipendentemente dal tipo e
dosaggio), Trittico - Benzodiazepine - Neurolettici (se in quel giorno & stato utilizzato, non
utilizzato, aumentato, diminuito, invariato), effetti collaterali della terapia antalgica (significativi, cioé
che hanno richiesto un adeguamento della terapia antalgica o I'aggiunta di farmaci specifici. Ad es.
delirium, sedazione, vertigini, instabilita posturale, cadute, nausea, vomito, stipsi, prurito).




La scheda veniva compilata su decisione del medico, ogni qualvolta il dolore (sia acuto che
permanente / cronico) fosse di intensita lieve-moderata (NRS>4) e quindi richiedeva una terapia
farmacologica. Il medico stabiliva la diagnosi (ipotetica) del dolore riferito dal paziente e la terapia
farmacologica.

L’infermiere aggiornava quotidianamente lintensita del dolore (NRS) e gli eventuali effetti
collaterali ed adeguamenti posologici. La scheda terminava quando si era raggiunto I'obiettivo del
controllo del dolore. E’ possibile che un paziente possa avere avuto piu episodi nell’arco del
periodo di osservazione, in questo caso se I'episodio precedente si era concluso (sospensione
terapia antalgica) si iniziava una nuova scheda dolore. La scheda dolore si conservava nella
documentazione clinica del paziente.

MMSE < 12: pazienti non in grado di riferire verbalmente il dolore

Rispetto ai pazienti con MMSE >13, la scheda dolore per i soggetti con MMSE <12 si differenzia
per i seguenti punti:

- laggiornamento della scheda non viene effettuato quotidianamente, ma secondo
I'organizzazione della RSA (ogni giorno, oppure ogni 2-3 giorni). E’ opportuno che la compilazione
sia condivisa da tutti gli operatori che hanno prestato assistenza al paziente in occasione delle
riunioni di equipe;

- la conclusione della scheda avviene quando si stabilisce che i disturbi del comportamento sono
cessati a seguito della terapia antalgica, oppure sono rimasti invariati in quanto non si trattava di
dolore somatico;

- la diagnosi eziologica del dolore é solo presuntiva;

- la scala NOPPAIN in sostituzione della NRS;

- l'allodinia, intesa come eventuale reazione “dolorosa” (espressione del viso / corpo) elicitata da
uno specifico movimento di compressione e/o sfregamento;

- le espressioni viso / corpo: si sceglie la manifestazione principale;

- i disturbi comportamentali: si sceglie la manifestazione principale;

- il delirium: specificando in scheda se ipocinetico, ipercinetico, misto.

La decisione in merito alla compilazione della scheda dolore era anche in questo caso di
pertinenza del medico che stabiliva se i disturbi comportamentali, evidenziati dal personale di
assistenza, potevano essere espressione di dolore.

2) La scheda mensile di cura del dolore relativa al giorno indice (1° giorno del mese) con la
classificazione dei pazienti in grado di comunicare nei seguenti gruppi:
1) n. pazienti NO dolore NRS=0 e NO terapia antalgica

n
2) n. pazienti CON dolore NRS 1-2-3 e NO terapia antalgica
3) n. pazienti CON dolore NRS > 4 e NO terapia antalgica
4) n. pazienti CON dolore NRS 1-2-3 e CON terapia antalgica
5) n. pazienti CON dolore NRS>4 e CON terapia antalgica

6) n. pazienti NO dolore NRS=0 e CON terapia antalgica
Per i pazienti non in grado di comunicare verbalmente la scheda mensile prevede la registrazione
del numero delle schede NOPPAIN in atto in quel giorno (1° giorno del mese = giorno indice). Il
numero totale dei pazienti della RSA veniva riportato mensilmente per eventuali variazioni della
disponibilita di posti letto.

3) La prevalenza dell’'uso di antidolorifici e psicofarmaci, riferiti al 1° giorno del 1° e 6° mese.

Audit mensile

Terminata la fase di sperimentazione (n.6 mesi), le RSA hanno proseguito per 1 anno, nella
registrazione ed invio all’ex ASL (ATS) dei dati relativi alla prevalenza del dolore ogni 1° giorno del
mese (scheda mensile di cura del dolore relativa al giorno indice; la stessa utilizzata nella fase di
warm-up), mentre non hanno inviato le schede dolore. In questo modo I'ex ASL (ATS) ha potuto




monitorare mensilmente 'andamento della cura del dolore nelle singole RSA e restituire loro i dati
con relativi suggerimenti in occasione dei vari incontri formativi e convegni che si sono svolti
durante 'anno.

La valutazione mensile é stata una scelta di compromesso fra le indicazioni della Legge 38/2010
(valutazione quotidiana) e le disponibilita di tempo del personale.

Trasmissione dati

| dati sono stati inviati mensilmente da ogni RSA via fax / e-mail al settore “ Servizi Diurni e
Residenziali per le Fragilitd” dellex ASL (ATS) di Bergamo che ha provveduto a valutare la
correttezza delle informazioni e allassemblaggio in un unico database.

RISULTATI

| risultati si riferiscono a n.4939 pazienti sui n.5454 posti letto delle n.63 RSA dell’ex ASL (ATS) di
Bergamo. La mancata valutazione della totalita di dei pazienti & dovuta all’esclusione dei posti di
sollievo che facevano capo al Medico di Famiglia ed alla difficolta di alcune RSA (n.4/63) nella
valutazione di tutti i pazienti ricoverati.

Le modalita di cura antecedenti il progetto Giobbe.

Per quanto riguarda la prevalenza dell’'uso di antidolorifici, sedati ed antidepressivi nel 2013 prima
dell'inizio del progetto Giobbe risulta che in media il 18.8% dei pazienti era in trattamento
antalgico. Circa la meta dei pazienti assumeva paracetamolo (9.8%) ed una percentuale
leggermente inferiore di oppiacei minori (7.3%) e maggiori (6.9%). L'uso di FANS era molto
contenuto (1%), come pure i farmaci per il dolore neuropatico (2.7%). L’utilizzo di sedativi era oltre
il 60% (dati non in tabella).

Le caratteristiche dei pazienti con dolore e tipo di dolore.

Dai dati anagrafici e clinico-funzionali dei pazienti sottoposti alla valutazione del dolore (ottenute
dalle schede dolore nei 6 mesi di sperimentazione), suddivisi secondo il grado di deterioramento
cognitivo (di seguito i dati verranno espressi in base al deterioramento cognitivo, identificati nel
modo seguente: NRS: MMSE>13, NOPPAIN: MMSE<12), risulta un’eta media complessiva molto
elevata e un differente grado di disabilita (Barthel Index: NRS 42.9+0.4 vs NOPPAIN 14.9+19.7),
rischio di caduta (scala di Tinetti: NRS 12.9+2.9 vs NOPPAIN 6.3+8.9), prevalenza di malattie
somatiche (NRS n. 4.7+6.6 vs NOPPAIN n. 3.4+2,2) e relative terapie farmacologiche (NRS n.
5.9+8.5 vs NOPPAIN n. 4.2+2.7) (Tabella 1).

Tabella 1. Dati anagraficie clinico-funzionali dei pazienti, suddivisisecondao il
grado di detericramento cognitive (MRS: MMSE= 13, NOPPAIN:
MMSE=12) (TEMPO 0: 2013) (Progetto Giobbe RSAASL BG)

NRS NOPPAIN
Medla +05 kedla +DE
Eta (n. =y 8d4+7.3 g27+124
Sess0F% 82% T6%
Scolarita e 54+209 51+25
MMSE a0 195+7.3 h1+52
Barthel Index o1om 429+04 148 +18.7
ScalaTinetti jo-zs 128+249 G.3+849
M. malattie somatiche 47 +06.6 3d4+22
et
M.farmaci somatici h.8+85 42+27
Durata degenza 39+72 52+80

in RSA nammn




Per quanto riguarda la tipologia, il dolore artrosico prevale in entrambi i gruppi (rispettivamente
NRS 53% vs NOPPAIN 44%), mentre quello dovuto alla sindrome da allettamento e piu frequente
nei pazienti con demenza avanzata (piaghe da decubito NRS 1% vs NOPPAIN 6% e contratture
muscolari NRS 2% vs NOPPAIN 6). Il dolore da polineuropatie risulta simile nei due gruppi NRS
12% vs NOPPAIN 12% (Tabella 2).

Tabella 2. Prevalenza del tipo di dolore secondo il grado di deterioramento
cognitive (MRS MMSE= 13, MOPP&IN: MMSE=12)

{Progstto Giobbe RSA ASL BG)
HFS HDF:PAIM

Artrosi 53 44
Fratture recenti (crollivertebrali) 5 2
Arteriopatia 1 1
Polineuropatie 12 12
Mevralgie ! cefalea 3
Viscerale 3
Meoplastico 1 2
Piaghe da decubito 1 G
Contratture muscolari 2 a]
Altra 24 21

Il risultato delle cura antalgica.

La misurazione dell’efficacia della terapia antalgica (ottenuta dalle schede dolore nei 6 mesi di
sperimentazione) evidenzia una riduzione media di oltre il 50% dell'intensita del dolore in entrambi
i gruppi (NRS 4.5+2.6 vs 2.5+2.7; NOPPAIN 15.5+11.0 vs 7.7+9.1) in un tempo di trattamento
farmacologico inferiore ai 10 giorni (NRS 8.8+2.0 e NOPPAIN 7.6+8.2 giorni) (Tabella 3).

Tabela 3. Variazione delfintensitd del dolore secondo il grado di deterioramento
cognitive (NRS: MMSE= 13, NOPPAIN: MMSE=12)
{Progetto Giobbe RSA ASLEG)

HRS (o1 NOPPAIN (o=5

Wedls +05 kedls +0E
Intensita dolore iniziale 45+26 155+11.0
Intensita dolore finale 25+27 T7+81
Durata episodio doloroso|n.gemi) a8+20 TE+82

]

La variazione degli indici comportamentali di dolore dopo la terapia antalgica nei pazienti
NOPPAIN conferma che contemporaneamente tutti i segni clinici considerati (potenziali
espressioni del dolore) si sono ridotti / risolti nel 50% circa dei casi (Tabella 4).



Tabella 4. Prevalenza e variazione dei possibili indici di delore dopo la
terapia antalgica nei pazienti con MMSE=12
{Progetto Giobbe RSA ASL BG)

Prevalenza Invarige Pegegiomtz Ridotta Risolta

Allodinia 21 7 4 5 5
Espressioniviso/corpo:

- Sofferenza, paura 31 14 3 & B
- Urlo, lamento, pianto 14 7 2 2 3
Principale disturbo

comportamentale:

- Agitazione 19 9 2 3 5
- Apatia 9 5 1 1 2
Delirium Fi 2 1] 2 3

Il tipo di terapia antalgica utilizzato.

La prevalenza dei farmaci antalgici utilizzati (ottenuta dalle schede dolore nei 6 mesi di
sperimentazione) mostra il ricorso nella maggior parte dei casi ad un solo analgesico
(rispettivamente NRS 63% vs NOPPAIN 76%). Si tratta in circa la meta dei casi di paracetamolo
(NRS 52% vs NOPPAIN 46%). Di rilievo la prevalenza di oppiacei maggiori nei pazienti con grave
deterioramento cognitivo (NRS 18% vs NOPPAIN 27%). L'uso dei FANS & molto ridotto in
entrambi i gruppi (NRS 5% vs NOPPAIN 3%) (Tabella 5).

Tabella 5. Prevalenza dei farmaci antalgici utilizzati, zecondo il grado di
deterioramento cognitive (NRS: MMSE= 13, NOPPAIN: MMSE<12)
(Progetto Giobbe R5A ASL BG)

MRS 1o HOPPAIN (os5

* £

M. 1 solo antalgico 63 76
M. 2 antalgici 7 19
M. =3 antalgici 10 5

Farmaci antalgici

Faracetamalo 52 46

FAMS 5 3

Oppiacei minori 21 18
Cppiacei magaiori 18 27
Antidepressivi 1 -
Pregabalin/gabapentin 14 7
Altro 5 1

Gli effetti collaterali della terapia antalgica.

Gli effetti collaterali significativi della terapia antalgica (che hanno richiesto un adeguamento della
terapia antalgica o aggiunta di farmaci specifici) (ottenuti dalle schede dolore nei 6 mesi di
sperimentazione) sono complessivamente rari e prevalgono nei pazienti con deterioramento
cognitivo maggiore (rispettivamente NRS 11.8% vs NOPPAIN 25.8%). Si tratta quasi sempre di
effetti collaterali non gravi, oltre che prevenibili e/o curabili (stipsi) (Tabella 6).




Tabella §. Prevalenza degli effetti collaterali significativi della terapia antalgica,
secondo il grado di deterioramento cognitivo (NRS: MBMSE=13, NOPPAIN:
MMSE=12) (Progette Giobbe RS54 ASLEG)

HRS HOPPAIN
Prevalenza totale 11.8 25.8
Delirium - 03
Sedazione - 0.3
Wertigini 0.3 -
Instabilith posturale - -
Cadute - -
Mausea/vomito 0.3 -
Stipsi 10.0 238
Prurito - -
Altro 1.2 14

]

La variazione dell’'uso di antidolorifici e psicofarmaci fra il 1° e 6° mese di sperimentazione.

La terapia antalgica e sedativa (ottenuta dalla comparazione delle schede mensili di cura del
dolore relative al giorno indice del 1° e 6° mese di sperimentazione) non risulta significativamente
modificata nella fase di warm-up. Nemmeno l'uso di benzodiazepine e neurolettici ha subito delle
variazioni di rilievo (dati non in tabella).

La prevalenza del dolore valutato con NRS (intensita e cura antalgica) e NOPPAIN nell’anno
successivo alla sperimentazione (audit).

Nei pazienti valutati con NRS nel giorno indice (1° giorno del mese) nel’anno successivo alla fine
della sperimentazione la prevalenza del dolore risulta stabile. In media il 31% dei pazienti ha
dolore di qualsiasi intensita (NRS 1-10), I'8% ha dolore intenso (NRS 4-10 e necessita di cura) ed il
2% pazienti ha dolore intenso (NRS 4-10) e non € curato. | dati evidenziano un’ampia variabilita fra
le RSA che non cala nellarco del periodo di osservazione e la costanza della prevalenza del
dolore nel tempo, tranne nel caso del dolore grave non curato che tende a diminuire nel tempo.

Nei pazienti valutati con NOPPAIN circa il 18% ha probabilmente dolore e tale prevalenza
aumenta progressivamente nel tempo. In questo caso si tratta di un indice di procedura e non di
risultato, infatti non necessariamente tutti i pazienti sottoposti alla valutazione NOPPAIN avevano
dolore. Si conferma I'ampia variabilita di attivazione della scheda NOPPAIN fra RSA che rimane
invariata nel tempo (Tabella 7).
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Tabella 7. Prevalenza del dolore valutate con MRS (intensita e cura antalgica) e NOPPAIN
nelfanno successivo alla zperimentazione (Progetio Giobbe REA ASL BG)

COLORE HOFFAM CON
(NRE 110 FROSASILE DOLORE
mese
1 41+ 22T 120+ 18,1 321+6.2 16,4 + 25T
r NT+215 85+1232 24 +50 148+ 25,7
ki 25+228 85+1258 28+7T 140+ 243
¢ N4+228 108 + 12,8 Z1+52 128+223
5 331+232 85+986 23+50 134+ 2.5
3 341+ 28 B8+125 Z+47 14,1+ 220
T 25+ MT 8.5+ 108 ZI+44 16,4 + 26,8
g 30,2 +220 8.0+ 10,0 1.1+28 T2+ 27,7
Ly N0 222 751598 15+41 185+ 302
T 33,4 + 2T 4 8.6 + 10,0 B+d2 91+320
1 3.2+231 8.0+ 104 21+58 18,1 + 30,2
ir H4+223 BT+13.5 G+36 T8+ 208
DISCUSSIONE

L’'obiettivo principale del Progetto Giobbe 2013-2015, rappresentato dalla riduzione del dolore
somatico negli anziani ricoverati in tutte le RSA della provincia di Bergamo, € stato raggiunto. La
cura del dolore ha riguardato la quasi totalita dei pazienti, compresi i soggetti con demenza grave
non in grado di comunicare verbalmente. Alla fine del Progetto, in contemporanea alle disposizioni
normative Regionali, ogni RSA ha acquisito una metodologia per la cura del dolore che é diventata
una pratica strutturata e permanente.

Alla baseline si e riscontrato un discreto livello di cura del dolore nelle RSA bergamasche, sia in
termini di percentuale di pazienti trattati che di scelta della terapia antalgica. La presenza nella
provincia di cinque Hospice e di una tradizione di medicina palliativa territoriale potrebbe in parte
spiegare la propensione ad una cura gia basata sulle indicazioni delle principali linee guida
internazionali (ad es. il basso uso di FANS). Gli ambiti di miglioramento della terapia del dolore piu
evidenti erano la grande differenza di terapia antalgica fra le RSA e la quasi totale mancanza di
procedure standardizzate, in particolare per i pazienti non comunicanti verbalmente.

| dati in merito alla tipologia del dolore sono in linea con gli studi sul dolore nei pazienti
istituzionalizzati e confermano la prevalenza del dolore artrosico (prevalente nocicettivo). Un
commento particolare va fatto in merito al riscontro nel Progetto Giobbe di una elevata percentuale
di dolore neuropatico nel paziente demente non verbalmente comunicante. La diagnosi secondo il
metodo tradizionale del dolore neuropatico nel paziente con demenza avanzata &€ pressoché
impossibile perché tutti i criteri (Douleur Neuropathique en 4 Questions questionnaire - DN4) si
basano sul report del paziente. Al massimo si pud costruire un sospetto diagnostico in base alla
storia clinica, alla coesistenza di altre complicazioni metaboliche (nefropatie, cardiovascolari.....)
ed alla presenza di segni oggettivi (insonnia, allodinia dinamica, ulcere trofiche). Questo dato,
insieme all’elevata percentuale di casi non classificati (“Altro”), testimonia la difficolta di
inquadramento eziologico del dolore in RSA che va superata da parte del medico (con un notevole
sforzo visto il tempo a disposizione per la raccolta della storia algologica, I'es.obiettivo e la
formazione algologica) in quanto fortemente condizionante la scelta dei farmaci antalgici.

Nei pazienti in grado di comunicare verbalmente la cura del dolore e stata efficace in quanto si &
ottenuta la riduzione del 50% del dolore iniziale (scala NRS) ed il livello di intensita del dolore
finale é inferiore al punteggio 3/10 della scala NRS (cut-off convenzionale sotto il quale non si
esegue la terapia farmacologica antidolorifica). Si tratta di un risultato raggiunto in breve tempo
(meno di 10 giorni) se confrontato con la durata della terapia antalgica riportata in altri studi (circa
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3-4 settimane). Un’ipotesi interpretativa di questa discrepanza di durata del trattamento é
rappresentata dalla possibilita che l'intensita del dolore misurata con la scala NRS sia in parte
espressione di uno stato depressivo. Infatti, & gia stato ampiamente discusso in letteratura la
reciproca commistione fra dolore somatico e dolore psichico. Viene in aiuto per risolvere il
problema la proposta degli operatori delle RSA che in occasione dei vari incontri formativi e
convegni hanno proposto un atteggiamento interpretativo e non-giudicante il report del dolore del
paziente. La misura del dolore nel paziente comunicante che doveva essere piu semplice a volte
richiede una difficile “interpretazione” da parte dell’equipe di cura che combini il riferito del paziente
con l'osservazione del suo comportamento quotidiano.

Nel gruppo dei dementi gravi la riduzione del dolore é risultata efficace come dimostrato dalla
diminuzione del 50% del punteggio della scala NOPPAIN e dei disturbi comportamentali. La
conferma che si tratta di dolore somatico é data dall’assenza di sedazione. In questi casi il risultato
(riduzione dei disturbi comportamentali) coincide con la conferma dell'ipotesi che si tratta di dolore
(criterio ex adiuvantibus) e non di disturbi di origine psicotica. La valutazione dell’intensita del
dolore, indispensabile per la scelta della terapia antalgica, € possibile solo con la NRS, mentre la
variazione del punteggio della NOPPAIN suggerisce una differente gravita della sintomatologia
“‘comportamentale” non necessariamente perd correlata in modo lineare alla gravita del dolore
somatico sottostante.

La scelta della scala NOPPAIN é stata effettuata dagli operatori di n.5 RSA del’ASL BG dove nel
2010 era stato sperimentato un modello prototipale del Progetto Giobbe. Oggi alla conclusione del
progetto la scelta della scala ha perso molto valore. All'inizio le ampie discussioni sulla scelta della
scala fra le tante a disposizione in letteratura era viziata dall’idea che lo strumento di valutazione
osservazionale coincidesse con la cura del dolore. In realta, 'esperienza del Progetto Giobbe ha
messo in luce altre criticita ben piu importanti, come il cattivo flusso di informazioni fra i vari attori
della cura e la mancanza di tempo da dedicare alla cura del dolore. La diffusa mancanza di
credibilitd degli operatori (in particolare degli ASA, OSS) nella lettura dei segni del dolore & stata
risolta nel lavoro di equipe, basato su ruoli ben definiti e sulla consapevolezza che il risultato finale
e il prodotto del contributo di tutte le figure (sistema a filiera: se manca anche solo un elemento il
risultato & a rischio). La mancanza di tempo per la valutazione del dolore e di condivisione delle
informazioni all’interno dell’equipe, alla fine del Progetto Giobbe, & risultato un problema superato
in quanto il personale di assistenza ha acquisito una capacita di rilevare e monitorare i segni del
dolore in tempi molto ridotti (pochi minuti / operatore / giorno). Nel futuro, vista 'assenza di vincoli
legislativi, la tendenza di un discreto numero di RSA bergamasche é di sostituire la NOPPAIN con
altre scale (ad es. PAINAD), ma soprattutto di identificare con maggior attenzione il segno indice
(ad es. agitazione).

Il controllo del dolore € stato ottenuto attraverso soprattutto I'uso del paracetamolo (al dosaggio di
3 gr/die). Nonostante le linee guida suggeriscano la politerapia antalgica, I'elevata comorbilita e
I'elevato numero di farmaci somatici ha condizionato la terapia antidolorifica ad un solo analgesico.
Le RSA Bergamasche hanno mostrato un comportamento terapeutico differente rispetto al diffuso
abuso di FANS ed limitato ricorso agli oppiacei (in particolare maggiori), risultando perfettamente
in accordo con le linee guida geriatriche internazionali. In parte questo risultato e attribuibile alla
particolare attenzione durante la fase di formazione verso l'uso degli oppiacei in RSA che
richiedono un coinvolgimento dei caregiver (per evitare reazioni oppositive solitamente secondarie
alla paura degli effetti collaterali), una titolazione molto cauta ed uno stretto monitoraggio degli
effetti collaterali. La corretta somministrazione degli oppiacei (non paragonabile ai FANS) spiega in
gran parte I'esigua prevalenza di effetti collaterali significativi che prevalgono nei pazienti con
deterioramento cognitivo maggiore, data la loro maggior fragilita clinica.

L’'uso degli oppiacei nei pazienti con demenza comporta in qualsiasi medico il timore della
sedazione, del delirium e della dispepsia. Nel Progetto Giobbe si € ovviato in parte attraverso
l'indicazione dei dosaggi massimi “sicuri” consentiti per ogni oppiaceo e la riduzione anticipata dei
neurolettici e benzodiazepine.
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Al medico di RSA ¢ stata lasciata ampia liberta terapeutica che ha consentito 'uso in alcune RSA
della terapia fisica e della fisiochinesiterapia a scopo antalgico.

La mancanza di un incremento della terapia antalgica nella fase di sperimentazione e spiegato
dalla brevita del periodo di osservazione e dal fatto che i dati si riferiscono alla prevalenza dei
soggetti trattati e non alla quantita di analgesico utilizzato.

Nell’'anno successivo alla fine della sperimentazione la prevalenza del dolore registrata é risultata
stabile. Al mantenimento di elevate percentuali di cura del dolore ha certamente contribuito la
contemporanea disposizione normativa della Regione Lombardia (Deliberazione n.X /1765 dell’8-
5-2014 “ll sistema dei controlli in ambito sociosanitario: definizione degli indicatori di
appropriatezza in attuazione della DRG X/1185 del 20-12-2013) che ha reso obbligatorio in ogni
RSA la rilevazione del dolore con specifici strumenti (indicatori procedurali).

| dati evidenziano un persistente ampia variabilitd fra le RSA a conferma della necessita di un
confronto periodico fra le strutture finalizzato al miglioramento dell’applicazione della metodologia
di cura soprattutto nelle RSA con risultati che si collocano nei percentili estremi.

Fra i pazienti in grado di comunicare verbalmente la prevalenza del dolore (di qualsiasi intensita)
risulta inferiore rispetto ai dati riportati in letteratura. La spiegazione in gran parte sta nella modalita
di valutazione del dolore (acuto / cronico, attuale / ultima settimana). |l risultato piu interessante del
Progetto Giobbe & rappresentato dall’'8-9% dei pazienti che ha dolore intenso (NRS 4-10) e
necessita di cura; in questo gruppo in media il 25% non € in trattamento antalgico. Escluso che
non esiste un paziente a cui non si possa fare un antidolorifico, allora risulta che questi pazienti
non erano stati identificati e cid € stato possibile solo perché & stato effettuato a tappeto il
monitoraggio nel 1° giorno del mese. L’'obiettivo futuro & di ridurre tale percentuale fino
allazzeramento.

Nei pazienti valutati non comunicanti verbalmente la prevalenza aumenta progressivamente nel
tempo. Si tratta solo di un risultato di processo e non di risultato, ma si puo stimare che fra questi
la percentuale di pazienti con vero dolore somatico sia circa la meta, come riportato in letteratura.
Alla fine risulta una percentuale (9-10%) di soggetti con dolore somatico, molto simile a quella dei
pazienti comunicanti verbalmente. Nel prossimo futuro sara opportuno un controllo delle schede
NOPPAIN concluse (con / senza successo) ogni mese che consente di trasformare I'informazione
in un indicatore di risultato.

Il futuro del Progetto Giobbe non é ancora stato definito, ma in termini di obiettivi potrebbe
focalizzarsi sulla semplificazione della metodologia per renderla sempre piu facilmente applicabile,
sulla prevenzione del dolore jatrogeno (mobilizzazione, medicazione delle piaghe da decubito,
applicazione di cateteri /sondini) e sulladozione da parte dell’ Istituzione competente di strumenti
di restituzione dei risultati di piu facile lettura a tutta I'equipe (scatter plot).
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Giuseppe con Mons. Maurizio Gervasoni, A.C.R.B con Giuseppe Pezzotta, U.N.E.B.A. con
Fabrizio Ondei, che hanno colto la novita e il senso del progetto fin dall’inizio;
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