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RIASSUNTO
Introduzione: Gli operatori sanitari direttamente coinvolti nella diagnosi, trattamento e cura/assistenza dei pazienti con COVID-19 
sono a rischio di sviluppare distress psicologico e altri sintomi correlati alla salute mentale. L’obiettivo primario dello studio è misurare 

quanto l’emergenza COVID-19 abbia inciso sullo stato di ansia, le manifestazioni di insonnia e la capacità di resilienza degli operatori sanitari. 
Gli obiettivi secondari consistono nell’evidenziare eventuali differenze tra i livelli misurati delle tre variabili in relazione alle diverse caratteristiche 
demografiche del campione in studio.
Materiali e metodi: Studio descrittivo-esplorativo mediante indagine con questionario. Campione: tutti i professionisti sanitari che operano in 
setting assistenziali territoriali ed ospedalieri coinvolti direttamente nell’emergenza COVID19, ed al contempo quelli che operano in altre realtà 
nelle quali non sono assistite persone positive al SARS-CoV2.  Lo strumento è costituito da un questionario a riposta multipla composto da due 
parti: la prima relativa alle caratteristiche anagrafiche, socio-culturali e professionali dei partecipanti; la seconda costituita dalle le versioni italia-
ne di tre scale di valutazione: Dispositional Resilience Scale, State-Trait Anxiety Inventory e Insomnia Severity Index. Il questionario verrà realizzato 
in forma elettronica e reso accessibile volontariamente sulla piattaforma online SurveyMonkey® offerta da Aniarti. Lo studio verrà condotto tra 
Maggio e Luglio 2020. A 6 mesi dal termine del periodo di distribuzione del questionario è stato programmato un follow-up, su richiesta di ade-
sione volontaria al termine della prima compilazione. I dati verranno raccolti, custoditi ed analizzati in accordo con la normativa sulla privacy.
Risultati: i risultati verranno analizzati sottoforma di statistica descrittiva, esplorativa ed inferenziale.
Discussione: I principali limiti potenziali sono dovuti al rischio di scarsa adesione al questionario ed al recall bias.
Conclusioni: i risultati potrebbero essere utili per progettare strumenti ed interventi formativi, e di sostegno psicologico per gli operatori sanitari 
coinvolti in situazioni ad alto livello di stress e/o ansia.
Parole chiave: Ansia, Insonnia, Resilienza, COVID-19, Operatori Sanitari, Survey

ABSTRACT
Introduction: The healthcare workers involved with the diagnosis, treatment and care of COVID-19 patients, risk to develop severe 
psychological distress and other symptoms related to mental health. The main objective of this study is to reveal the influence exerted 

by COVID-19 pandemic emergency on the professionals’ levels of anxiety, insomnia, and resilience. The secondary aims are to explore the dif-
ferences of these variables among the demographic features of the participants.
Instruments and methods: Explorative-descriptive study through survey design. Sample: all the healthcare workers operating on COVID-19 and 
non-COVID-19 settings in the national territory. 
The instrument is a multiple-choice questionnaire composed by two section. The first section is about demographical characteristics of the par-
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ticipants. The second section includes the Italian versions of three psychometric tools: Dispositional Resilience Scale, State-Trait Anxiety Inventory 
e Insomnia Severity Index. The survey will be performed on the Aniarti (Italian Association of Critical Care Nurses) web platform, through Survey-
Monkey®. The study period will take 3 months (from May to July 2020). A follow-up survey will be performed after 6 months from the end of the 
first period of study. All data will be collected according the ethical and national body of laws of privacy. 
Results: The results will be analyzed through statistical descriptive, explorative and inferential techniques.  
Discussions: The main potential limitations are the risk of low number of respondents to the questionnaire, and the consistent presence of recall 
bias.  
Conclusions: the results could be useful to design educational and psychological support interventions for the healthcare workers affected by 
high stress and anxiety levels conditions.
Keywords: anxiety, Sleep Initiation and Maintenance Disorders, Psychological Resilience, COVID-19, Health Personnel, Survey

BACKGROUND 
Nel dicembre del 2019, l’ufficio cinese 

dell’Organizzazione Mondiale della Sanità 
(World Health Organization - WHO), ha ricevu-
to numerose segnalazioni per quanto riguar-
dava alcuni casi di polmonite di eziologia 
sconosciuta nella città di Wuhan della provin-
cia di Hubei (Repubblica Popolare Cinese). 
Successivamente la WHO ha definito questa 
condizione clinica come Coronavirus Disease 
2019 (COVID-19). Questa patologia è deter-
minata dall’infezione causata da un nuovo 
coronavirus, denominato SARS-CoV2[1]. 

Il 23 Gennaio 2020, la città di Wuhan ha 
chiuso tutti gli accessi in ingresso e in uscita 
per fermare la diffusione della patologia. 
Sette giorni dopo, la WHO ha dichiarato il 
COVID-19 “emergenza sanitaria pubblica di 
interesse internazionale” (Public Health Emer-
gency of International Concern – PHEIC)[2]. Il 
9 marzo 2020, il governo italiano ha imposto 
una quarantena nazionale, limitando il movi-
mento della popolazione all’interno del terri-
torio nazionale, salvo che per gli spostamenti 
motivati da comprovate esigenze lavorative 
o situazioni di necessità, quali i motivi di salute, 
in risposta alla crescente diffusione di SARS-
CoV2 nel paese. 

L’11 marzo 2020 il Direttore generale del-
la WHO Tedros Adhanom Ghebreyesus, ha 
dichiarato che il COVID-19 “pandemia glo-
bale”, riconoscendo che il virus avrebbe irri-
mediabilmente colpito ogni parte del globo 
terrestre[3]. 

Infatti, già al 25 marzo 2020, sono stati 
confermati 81.846 casi di COVID-19 in Cina 
con 3.287 morti per questa patologia, ed a 
livello internazionale sono stati segnalati casi 
esportati da Wuhan in 193 paesi divisi su 5 
continenti (69.176 in Italia, 42.058 in Spagna e 
53.588 negli Stati Uniti)[4].

È la seconda volta nella storia della WHO 
che viene dichiarata una pandemia (la prima 
avvenne con riferimento all’influenza suina, 
anche se in quel caso il pericolo venne sovra-
stimato), ma è la prima volta che una grave 

malattia infettiva colpisce anche i Paesi Oc-
cidentali. Le precedenti emergenze sanitarie 
del XXI secolo, come la SARS (Severe Acute 
Respiratory Syndrome), la MERS (Middle East 
Respiratory Syndrome), Ebola, il virus Zika e la 
Poliomielite sono rimaste prevalentemente 
confinate nei paesi in via di sviluppo[5]. 

Al momento in cui vengono scritte que-
ste righe, a livello globale, ci sono stati circa 
9.500.000 casi confermati di COVID-19, inclusi 
circa 480.000 morti, segnalati alla WHO (6). In 
Italia, dati dell’Istituto Superiore di Sanità han-
no evidenziato tra febbraio e novembre 2020 
1.651.229 casi positivi di COVID-19, con 57.647 
decessi[7].

Per questo i governi di tutto il mondo 
hanno attuato numerose tipologie di misure 
restrittive, tra cui la quarantena, riducendo 
l’uso dei trasporti pubblici, e sospendendo 
temporaneamente il lavoro e la scuola, al fine 
di limitare la diffusione del virus[8].

La popolazione mondiale si è trovata 
pertanto a vivere tutti i risvolti legati ai mesi di 
“lock-down”, in termini di isolamento sociale 
(volontario, per timore dell’individuo di con-
trarre l’infezione, e/o imposto dalle restrizioni 
governative) difficoltà nella gestione della 
soddisfazione dei bisogni di base, assieme 
alla paura di ammalarsi, vedere aggravarsi 
la propria condizione di salute (anche a cau-
sa della limitazione di accesso alle cure per 
problemi non correlati alla pandemia), o ad-
dirittura morire. La notevole pressione psicolo-
gica, la drastica riduzione di contatto umano 
dovuta alle politiche di distanziamento socia-
le, ed il cambiamento delle proprie abitudini/
ritmi di vita possono avere avuto ripercussioni 
negative a livello psicologico, con la proba-
bile comparsa di alcuni disturbi con impatto 
variabile, per la sfera psichica.

La popolazione generale, tuttavia, non è 
l’unica a rischio di stress psicologico durante 
questa pandemia. L’esperienza delle epide-
mie di SARS e l’influenza A hanno messo in 
evidenza che lo stress psicologico per gli ope-
ratori sanitari che si ritrovano in prima linea nei 

tentativi di sedare l’epidemia è estremamen-
te significativo[9,10].

Nella fase iniziale di rapida espansione 
dell’epidemia di SARS, simile all’attuale cor-
so della pandemia COVID-19, gli operatori 
sanitari hanno riferito sentimenti di estrema 
vulnerabilità, incertezza e minaccia nei con-
fronti della vita, insieme a sintomi somatici e 
cognitivi di ansia[9].

Di fronte a questa situazione critica, gli 
operatori sanitari che sono direttamente coin-
volti nella diagnosi, trattamento e nella cura/
assistenza dei pazienti con COVID-19, sono a 
rischio di sviluppare distress psicologico e altri 
sintomi correlati alla salute mentale. Il numero 
sempre crescente di casi confermati e sospet-
ti di malattia, l’eccessivo carico di lavoro, la 
scarsità di dispositivi di protezione individuale, 
l’impatto mediatico della situazione, la man-
canza di farmaci specifici per curare l’infezio-
ne, e la sensazione di un sostegno psicologico 
inadeguato, hanno contribuito al sovraccari-
co mentale degli operatori sanitari[11].

Durante la prima ondata dell’epidemia di 
COVID-19, i professionisti sanitari si sono dovuti 
confrontare  a tutti i livelli con sfide e cambia-
menti lavorativi che non sono mai stati affron-
tati prima. Le decisioni dovevano essere prese 
in fretta su più fronti, come per esempio im-
plementare un triage efficiente, isolare preco-
cemente i pazienti con il sospetto di infezione, 
chiudere reparti e sale operatorie quando un 
paziente o il personale risultava positivo al test 
diagnostico di infezione da SARS CoV2, e ri-
modulare le attività programmate allo scopo 
di fornire una risposta adeguata all’incremen-
to della domanda di letti di terapia intensiva 
e degenza ordinaria per i pazienti COVID-19. 

Tutto questo è stato realizzato con risorse 
umane e materiali limitate rispetto al rapido 
sviluppo di una richiesta di personale sanitario 
adeguatamente formato. 

Inoltre, a causa dell’aumento del rischio 
di esposizione al virus tra medici, infermie-
ri e operatori sanitari in prima linea, aleggia 
sempre di più il timore di contrarre il virus, e la 
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preoccupazione di portarlo nelle proprie abi-
tazioni e trasmetterlo ai membri della propria 
famiglia e alle persone care, in particolare ai 
più fragili, come genitori anziani, neonati e im-
munocompromessi[12].

Un aumento dei livelli di stress è segnalato 
in letteratura nei casi in cui si trattano pazien-
ti che non sono disposti a cooperare o non 
rispettano le indicazioni di sicurezza. Inoltre 
vengono riportati sentimenti di impotenza 
quando si trattano persone gravemente ma-
late nel contesto di posti letto e risorse di te-
rapia intensiva limitate. A rendere ancora più 
critica la condizione è l’uso protratto di dispo-
sitivi di protezione individuale (DPI) massimiz-
zati per le infezioni a trasmissione aerea e da 
contatto, con svariate forme di disagio come 
la percezione di difficoltà a respirare, la limi-
tazione dell’accesso ai servizi igienici e all’ac-
qua, e il facile accumulo di stanchezza fisica 
e mentale[12]. Molti operatori che indossano i 
DPI utili al trattamento dei pazienti COVID-19, 
a fine turno, riferiscono dolore e/o comparsa 
di lesioni sul volto, o nei punti di maggior pres-
sione degli stessi.

Pertanto, gli operatori sanitari che si oc-
cupano di COVID-19 sono sottoposti ad una 
maggiore pressione psicologica e rischio an-
che di morbilità psichiatrica, sulla scorta di 
quanto già avvenuto durante l’epidemia di 
Severe Acute Respiratory Syndrome e Influen-
za A (virus H1N1)[13], ma probabilmente non 
del tutto paragonabili in termini di DPI utilizza-
ti, di carico assistenziale e di ampiezza della 
diffusione.

Numerosi studi in letteratura hanno dimo-
strato un aumento di sintomi correlati all’ansia 
da parte del personale sanitario, in particolare 
da chi è stato direttamente coinvolto nell’as-
sistenza di pazienti positivi al SARS-CoV2[14-17]. 
Nel lavoro di Zhu et al. è stata studiata la 
diffusione di fattori di influenza per sintomi di 
ansia e depressione nel personale medico e 
infermieristico in prima linea nella lotta contro 
la polmonite da SARS-CoV2 a Gansu. I dati 
mostravano la presenza dei sintomi di ansia e 
depressione tra i medici del 11,4% e 45,6%, ri-
spettivamente, e del 27,9% e 43,0% per quan-
to riguardava gli infermieri[14]. Inoltre, sono 
stati registrati, anche tra il personale sanitario 
anagraficamente giovane o con minor espe-
rienza, l’occorrenza di momenti di disagio o 
esaurimento emotivo, con distress psicologico 
caratterizzato da depersonalizzazione e dere-
alizzazione personale. Questi sono tutti aspetti 
iniziali di un disturbo psicologico da stress che 
con il tempo, se non trattato, può condurre gli 
operatori verso il burnout[18-21].

La letteratura scientifica ha evidenziato 
come sia fondamentale migliorare e accre-
scere la capacità di resilienza dei lavoratori 
sanitari per prepararsi a reagire in caso di una 
pandemia, come già evidenziato in passato, 
sulla base di quanto successo per l’epidemia 

di SARS del 2003[22].
Alcune ricerche sono state pubblicate 

per individuare la diffusione e i livelli di inson-
nia e i relativi effetti psicologici del lavoro ne-
gli ospedali durante l’epidemia di SARS[22-24]. 

Secondo la letteratura pubblicata al mo-
mento della scrittura del presente protocollo 
di ricerca, più di un terzo del personale medi-
co ha sofferto di sintomi riguardanti l’insonnia 
durante la prima ondata della pandemia di 
COVID-19. I fattori correlati includevano il li-
vello di istruzione, un ambiente di isolamento, 
e le preoccupazioni psicologiche sull’epide-
mia di COVID-19[25].

Risulta pertanto necessario individuare 
precocemente la presenza di eventuali “red 
flags” che possono sottostare a condizioni di 
disturbo psicologico anche complesse, inter-
venendo adeguatamente. Inoltre, sembra 
opportuno riuscire a disegnare un quadro 
della complessità e dell’estensione delle con-
seguenze psicologiche di un fenomeno senza 
precedenti, come quello della pandemia, 
che sta mostrando un impatto ancora non 
ben quantificato non solo in termini di vite e di 
reliquati fisici, ma anche di conseguenze psi-
cosociali per l’intera popolazione mondiale.  
Le dimensioni numeriche del fenomeno offro-
no la possibilità di raccogliere dati in grande 
quantità sui problemi di ansia, insonnia e re-
silienza, ma anche quella di ipotizzare e ve-
rificare la presenza di una interrelazione tra 
queste tre componenti della sfera della vita 
umana di questo momento storico. La messa 
in luce di questi problemi ha lo scopo di pia-
nificare eventuali interventi per preservare e 
recuperare l’equilibrio delle sfere psicoaffet-
tive degli operatori, in modo da evitare che 
venga intaccata negativamente la qualità e 
la sicurezza dell’assistenza da questi erogata 
quotidianamente nei confronti dei pazienti 
affetti da COVID-19. 

QUESITO DI RICERCA
Il quesito di ricerca in oggetto, sotto for-

ma di PECO è il seguente:
Patients: Gli operatori sanitari nel periodo 
dell’emergenza sanitaria della prima ondata
Exposure: assistenza ai pazienti COVID-19 
Comparation: operatori non direttamente 
coinvolti nell’assistenza a pazienti COVID-19 
Outcomes: livelli di ansia, resilienza e insonnia

OBIETTIVO DELLO STUDIO
L’obiettivo primario di questo studio è 

quello di misurare quanto l’emergenza CO-
VID-19 abbia inciso sui professionisti sanitari re-
lativamente allo stato di ansia, alle manifesta-
zioni di insonnia e alla capacità di resilienza 
degli operatori sanitari messa in atto. 

Gli obiettivi secondari consistono nell’e-
videnziare eventuali differenze tra i livelli mi-
surati delle tre variabili (ansia, insonnia e ca-
pacità di resilienza) in relazione alle diverse 

caratteristiche demografiche del campione 
in studio, alle differenti realtà professionali ad 
alta e media intensità di cure COVID-19, ed 
ai setting assistenziali ospedalieri e territoriali.

METODI E STRUMENTI
Disegno dello Studio

Studio descrittivo-esplorativo mediante 
indagine con questionario. 

Campione
La popolazione campione dello studio è 

stata individuata in tutti i professionisti sanitari 
che operano in setting assistenziali territoriali 
ed ospedalieri coinvolti direttamente nell’e-
mergenza COVID19, ed al contempo quelli 
che operano in altre realtà nelle quali non 
sono assistite persone positive al SARS-CoV2. 
Criteri di inclusione:
• Tutti gli operatori sanitari di genere ma-

schile e femminile dipendenti del sistema 
sanitario nazionale (SSN) con contratto a 
tempo determinato e indeterminato;

• Accettazione del consenso informato per 
la partecipazione all’indagine.

Criteri di esclusione:
• Mancata accettazione del consenso in-

formato all’indagine.

Strumenti
Lo strumento approntato per lo studio è 

costituito da un questionario a riposta multi-
pla, che si compone di due parti.

La prima permette di raccogliere alcuni 
dati demografici sui partecipanti, attraverso 
variabili individuali anagrafiche, socio-cul-
turali e professionali con domande aperte, 
chiuse e semi-chiuse e con risposta multipla, 
singola (dicotomica e non) ed a scala linea-
re, in forma di scala Likert. Inoltre, l’obiettivo 
di questa prima parte è individuare in quali 
setting assistenziali lavorano i professionisti, se 
sono o meno direttamente coinvolti nell’e-
mergenza sanitaria pandemica, investigando 
altre variabili di possibile influenza sullo stile 
di vita, come la distanza del posto di lavoro 
dalla propria residenza ed eventuale trasfe-
rimento di setting lavorativo dovuto all’emer-
genza sanitaria.

Nella seconda sezione del questionario 
sono state inserite le versioni italiane di tre sca-
le di valutazione: Dispositional Resilience Sca-
le (DRS), State-Trait Anxiety Inventory (STAI-Y) 
e Insomnia Severity Index (ISI).

Dispositional Resilience Scale (DRS-15)
La Dispositional Resilience Scale (DRS-15) 

nella sua versione originale, rappresenta il 
primo strumento breve, affidabile e valido di 
auto-valutazione della resilienza. Questa sca-
la si propone di misurare la resilienza in termini 
di resistenza psicologica, ovvero uno stile di 
funzionamento generale che include quali-
tà cognitive, emotive e comportamentali. La 
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versione originale era costituita da 53 items e 
fu usata per la prima volta da Maddi, Koba-
sa e altri colleghi dell’Università di Chicago 
nei primi anni Ottanta[26]. La Dispositional Re-
silience Scale 15 rappresenta l’ultima versio-
ne disponibile dello strumento; infatti è stata 
modificata e migliorata nel tempo passando 
dalla DRS-45 items, alla DRS-30 items, fino a 
raggiungere buona affidabilità e validità pre-
dittiva nella versione a 15 items, utilizzata nel 
presente studio. Questa versione è costituita 
da alcune affermazioni sulla vita rispetto alle 
quali spesso le persone la pensano diversa-
mente. Si chiede ai partecipanti di indicare 
con una crocetta la risposta che meglio de-
scrive quanto ciascuno ritiene che quell’af-
fermazione sia vera. Le possibili risposte sono 
ordinate secondo una scala lineare in forma 
di scala Likert da 1 a 4, da “per niente vero” 
a “completamente vero” (1-Per niente vero, 
2-Un poco vero, 3-Abbastanza vero, 4-Com-
pletamente vero). Questo strumento include 
elementi, in chiave positiva e negativa, che 
coprono i tre aspetti concettualmente im-
portanti dell’impegno (Commitment), del 
controllo (Control) e della sfida (Challenge). 
Oltre ad un punteggio totale, la DRS fornisce 
punteggi per queste tre sottoscale.

La scala è stata validata in italiano da Pi-
cardi e collaboratori nel 2012 mediante una 
procedura basata su traduttori multipli bilingui 
e testata su un campione non clinico di 150 
persone, unitamente a misure di salute e be-
nessere psicologico, attraverso la Psychologi-
cal Well-Being scale (PWB-18)[27].

La versione italiana della DRS-15 ha 
mostrato buona affidabilità in termini sia di 
omogeneità che di stabilità del punteggio 
totale. Per quanto concerne le tre sottosca-
le, la stabilità è risultata alta per tutte, men-
tre l’omogeneità è risultata modesta per due 
di esse (Commitment e Control). A sostegno 
della validità dello strumento, i punteggi del-
la DRS-15, sia quello totale che quelli delle 
sottoscale, hanno mostrato un profilo di cor-
relazioni teoricamente coerente con le sotto 
scale PWB-18. Inoltre, la regressione multipla 
ha mostrato una correlazione tra il punteggio 
totale della DRS-15 e la salute generale auto-
valutata, anche aggiustata per età e sesso. In 
conclusione, la versione italiana della DRS-15 
costituisce uno strumento valido, affidabile e 
di facile utilizzo per valutare la resilienza allo 
stress in contesti clinici e di ricerca[27].

State-Trait Anxiety Inventory (STAI-Y)
Lo State-Trait Anxiety Inventory (STAI-Y), 

ideato da Spielberger nel 1964, è uno stru-
mento frequentemente utilizzato per la mi-
surazione dell’ansia[28]. Lo STAI-Y si presenta 
suddiviso in due scale (Y1 e Y2), che valutano 
rispettivamente l’ansia di stato, tramite do-
mande riferite a come il soggetto si sente al 
momento della somministrazione del questio-

nario, e l’ansia di tratto, con domande che 
indagano come il soggetto si sente abitual-
mente. È possibile in tal modo operare una 
prima discriminazione tra l’ansia intesa come 
sintomo e l’ansia espressa come modalità 
abituale di risposta agli stimoli esterni. Può 
essere usato nelle impostazioni cliniche per 
diagnosticare l’ansia e per distinguerla dalle 
sindromi depressive. Inoltre è spesso utilizzato 
nella ricerca come indicatore di distress  nel 
caregiver[29,30].

Lo STAI-Y è un questionario di autovalu-
tazione, in forma di Scala Likert, dove il sog-
getto valuta su una scala da 1 a 4 (con 1 = 
per nulla e 4 = moltissimo) quanto diverse 
affermazioni si addicono al proprio compor-
tamento per quanto riguarda l’ansia di stato 
(Y1), e sempre sotto forma di scala Likert da 1 
a 4, ma con risposte differenti (con 1 = Quasi 
Mai e 4 = Quasi sempre), per quanto riguarda 
l’ansia di tratto (Y2). Lo STAI è composta da 
un totale di 40 domande, 20 riguardano l’an-
sia di stato (Y1) e 20 l’ansia di tratto (Y2). Lo 
STAI-Y può essere somministrato sia a singole 
persone che a gruppi. La compilazione non 
ha limiti di tempo. Le istruzioni nelle due scale 
sono diverse: nella scala di stato si chiede al 
soggetto di indicare come si sente adesso, in 
questo momento, mentre nella scala di tratto 
si chiede al soggetto di indicare come si sente 
abitualmente.

La Y1 viene sempre fatta compilare per 
prima poiché è sensibile alle condizioni nelle 
quali l’esaminato affronta il test ed il relativo 
punteggio può essere influenzato dal clima 
emotivo che si può creare se viene sommini-
strata prima la scala di Tratto. Inoltre, le due 
sotto scale possono venire utilizzate anche 
separatamente ed indipendentemente l’una 
dall’altra, ricavando così due punteggi distin-
ti[31]. La Traduzione italiana è stata validata da 
Pedrabissi-Santinello nel 1989[32].

Insomnia Severity Index (ISI)
L’Insomnia Severity Index (ISI) è un que-

stionario sviluppato per valutare la percezio-
ne che i pazienti hanno della loro insonnia, 
fornendo un indice della gravità e del distur-
bo, considerando le conseguenze diurne che 
quelle notturne[33]. La versione originale idea-
ta da Morin nel 1993 aveva il nome di Sleep 
Impairment Index[34]. Una versione in lingua 
francese è stata validata nel 1997 da Blais e 
colleghi[35], mentre nel 2001 Bastien e collabo-
ratori[34] hanno validato la versione originale di 
Morin, modificandone anche il nome nell’at-
tuale Insomnia Severity Index.

L’ISI è una breve scala self-report, com-
posta da 7 item che indagano la gravità del 
disturbo, il grado di interferenza con il funzio-
namento diurno, le conseguenze attribuibili al 
disturbo, il livello di disagio causato dal pro-
blema di sonno e la soddisfazione per i propri 
pattern di sonno. 

L’ISI è uno strumento che viene compilato 
dal paziente in autosomministrazione, in circa 
5 minuti, richiedendo di seguire le istruzioni per 
la compilazione. Gli item richiedono una va-
lutazione su una scala Likert a 5 punti (da 0 
a 4). Il questionario si riferisce alle ultime due 
settimane, ma può essere modificato a se-
conda dell’interesse del clinico, per esempio 
facendo riferimento agli ultimi mesi. L’ISI può 
anche essere utilizzato per valutare gli effetti 
del trattamento sul disturbo di sonno[36].

Lo studio di validazione dell’ISI (Bastien 
et al. 2001) ha mostrato che lo strumento è 
una misura affidabile per valutare la gravità 
percepita del disturbo. Infatti, si evidenzia una 
buona coerenza interna: il coefficiente Alpha 
di Cronbach risulta uguale a 0,74 e la correla-
zione item totale varia da 0,36 (difficoltà ad 
addormentarsi) a 0,67 (interferenza con il fun-
zionamento diurno). 

Il questionario, successivamente tradotto 
in numerose lingue europee ed extra-euro-
pee, come turco, arabo e cinese, ha dimo-
strato di mantenere buone proprietà psico-
metriche anche nelle versioni tradotte[37], Una 
prima versione italiana è stata proposta nella 
traduzione del libro di Morin e Espie (2003)[38] a 
cura di Coradeschi e Sica (2004).

Castronovo et al. nel 2016 hanno ripor-
tato che il questionario ISI mantiene buone 
proprietà psicometriche anche nella versione 
italiana, confermando l’affidabilità dello stru-
mento nel rilevare la gravità dell’insonnia e 
identificare i sintomi dei pazienti[39].

Per tutti questi motivi l’ISI è uno strumen-
to frequentemente utilizzato sia nella ricerca 
che nella pratica clinica[37].

Dal punto di vista operativo, nel presente 
studio, per ogni item di tutte e tre le scale di 
valutazione impiegate, è stata prevista una 
doppia risposta: la prima per esaminare la 
percezione del partecipante prima dell’inizio 
dell’emergenza sanitaria legata alla pande-
mia COVID19 e la seconda per registrare la 
sua impressione al momento attuale. 

Il questionario è stato trasposto su piatta-
forma SurveyMonkey® fornita da Aniarti – As-
sociazione Nazionale Degli Infermieri di Area 
Critica, per poter usufruire della rete dei con-
tatti nazionale della società scientifica, per 
garantirne la massima diffusione sul territorio 
nazionale, ed in modo da ottenere un’inter-
faccia gradevole per la compilazione, con 
l’immediata trasposizione delle risposte su una 
matrice di dati raccolti sotto forma di foglio di 
calcolo xls.

Timeline dello Studio
Lo studio è partito a Marzo 2020 con la 

formazione del gruppo di ricerca e la strut-
turazione dello strumento di studio. Il reclu-
tamento dei partecipanti è avvenuto da 
Maggio 2020 per due mesi (fino a Luglio 2020) 
attraverso la rete Aniarti, ed altri canali di dif-
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fusione quali social network, le testate di infor-
mazione professionali online e alcune piatta-
forme di associazioni dedicate ai professionisti 
sanitari. 

A 6 mesi dal termine del periodo di di-
stribuzione del questionario è stato program-
mato un follow-up, al quale è stata prevista 
la richiesta di adesione volontaria al termine 
della prima compilazione. Il follow up ha lo 
scopo di valutare a distanza di questo inter-
vallo di tempo, in modalità prospettica, il gra-
do evolutivo (positivo o negativo) dei possibili 
disturbi evidenziati.

Analisi Statistica 
Le variabili verranno analizzate in accor-

do alla loro distribuzione gaussiana o non 
gaussiana, mediante media, deviazione stan-
dard, oppure mediana, range interquartile e 
range minimo-massimo.

Analogamente i test esplorativi saranno 
di natura parametrica o non parametrica in 
accordo alla curva di distribuzione, e quindi 
si useranno t test per campioni appaiati per 
variabili continue distribuite con curva gaus-
siana oppure test di Wilcoxon per campioni 
appaiati in caso di statistica non parametrica. 
Per le correlazioni delle variabili continue, ver-
ranno utilizzati it test r di Pearson per la corre-
lazione lineare nel primo caso, oppure rho di 
Spearman se la distribuzione non sarà di tipo 
normale.

Allo scopo di eseguire analisi esplorative 
bivariate mediante chi quadro per il rilievo di 
associazioni significative con le variabili de-
mografiche (in particolare nelle differenzia-
zioni tra i sottocampioni esposti ai setting in 
presenza di COVID-19 e a quelli non esposti), i 
punteggi delle tre scale di misurazione verran-
no fatti collassare in modo dicotomico sulla 
base dei cut-off rilevati in letteratura. Infine, le 
variabili che emergeranno come significative 
dall’analisi esplorativa bivariata, entreranno 
in modelli di regressione logistica alla ricerca 
di possibili fattori di rischio (o protettivi) corre-
lati rispetto ai fenomeni di indagine.

In una fase successiva, si prevede anche 
la possibilità di elaborare modelli di relazione 
tra le 3 variabili di outcome in studio, valutan-
done il fitting.

GESTIONE DEI DATI
Raccolta dei dati 

Le schede di raccolta dati verranno ge-
stite la piattaforma SurveyMonkey®, protetta 
da password di sicurezza. 

Gestione e conservazione dei dati
I dati verranno raccolti in forma anonima 

sulla piattaforma informatica SurveyMonkey® 
tramite Aniarti, in schede raccolta dati infor-
matiche specificamente programmate per il 
presente studio. Le credenziali di accesso a 
quest’ultima saranno fornite unicamente al 

gruppo di ricerca coinvolto nel presente stu-
dio. Le generalità dei partecipanti all’indagi-
ne verranno rese anonime attraverso l’asse-
gnazione di un codice numerico sequenziale. 
I dati saranno trattati in accordo alla norma-
tiva vigente sulla privacy (Nuovo Codice Pri-
vacy 2018 (D.Lgs 196/2003 coordinato con il 
D.lgs 101/2018), mantenendone l’anonimato 
e la garanzia di analisi aggregata. 

ASPETTI ETICI E TRATTAMENTO DELLA PRI-
VACY
Considerazioni etiche 

La raccolta dati non implica il trattamen-
to di informazioni relative a pazienti, quindi, 
per policy del comitato etico di riferimento 
del centro promotore dello studio, non è stato 
necessario richiedere il parere da parte del 
Comitato Etico Regionale, che già con espe-
rienze analoghe si era espresso in termini di 
“non di propria competenza”, demandando 
alla normativa vigente in termini di privacy 
(Nuovo Codice Privacy 2018, D.Lgs 196/2003 
coordinato con il D.lgs 101/2018).

Il promotore permetterà la pubblicazione 
del protocollo sul sito Aniarti, e sarà fornita ai 
partecipanti una nota introduttiva informativa.

I ricercatori assicurano che lo studio sarà 
condotto in piena conformità a quanto sta-
bilito alla normativa internazionale [Dir. EU 
2001/20/EC] ed al suo recepimento nazio-
nale [DM 15 Luglio 1997; D.Lvo 211/2003; D.L.
vo 200/2007] in merito alla sperimentazione 
clinica ed ai principi della Dichiarazione di 
Helsinki, allo scopo di assicurare la massima 
protezione dei soggetti coinvolti. I ricercato-
ri principali si impegnano affinché lo studio 
sia condotto in conformità a quanto scritto 
in questo protocollo ed alle Good Clinical 
Practice (GCP). Il promotore dello studio si 
impegna alla tutela dei dati personali sensi-
bili dei soggetti coinvolti nello studio secondo 
quanto stabilito in materia dalla normativa 
nazionale [Nuovo Codice Privacy 2018 (D.Lgs 
196/2003 coordinato con il D.lgs 101/2018)].

Acquisizione del consenso informato e trat-
tamento dei dati

Sarà responsabilità dei ricercatori l’otte-
nimento del consenso informato alla parteci-
pazione allo studio e al trattamento dei dati 
dei partecipanti dopo la presentazione dello 
studio.

Tutte le persone che aderiranno allo stu-
dio, lo faranno su base volontaria, dopo aver 
spuntato elettronicamente il consenso infor-
mato appositamente preposto. 

RISULTATI ATTESI
L’ipotesi alla base dello studio, e quin-

di in termini di risultati attesi, è che i livelli di 
ansia degli operatori direttamente coinvolti 
nell’assistenza a pazienti COVID-19 positivi 
siano maggiori rispetto ai colleghi non diret-

tamente coinvolti nell’emergenza, così come 
sia presente una peggiore qualità del sonno, 
ed infine siano rilevate possibili differenze nelle 
capacità di reazione dei professionisti di fron-
te a situazioni di emergenza o che richiedono 
una presa di decisione (resilienza), ma senza 
ipotizzare una direzione precisa in termini di 
aumento o riduzione.  

I risultati estrapolati dallo studio potreb-
bero essere ritenuti utili ai fini di progettare, 
come evidenziato in letteratura, strumenti ed 
interventi formativi e di sostegno psicologico 
specifici per gli operatori sanitari chiamati ad 
affrontare situazioni ad alto livello di stress e/o 
ansia con l’obiettivo sia di migliorare la loro 
qualità di vita in termini di resilienza e anche 
di adeguatezza dei cicli di riposo/sonno, sia 
di formarli per essere pronti ad affrontare si-
tuazioni che deviano dalla gestione ordinaria.

ASPETTI AMMINISTRATIVI
Finanziamenti dello studio

Questo studio è stato concepito indipen-
dentemente da ogni organizzazione com-
merciale e sarà coordinato, gestito e analiz-
zato in forma indipendente. Non sono previsti 
costi aggiuntivi.

Conflitto di interessi
Responsabile/i dello studio: nessun contri-

buto, nessun conflitto di interesse.

RESPONSABILITÀ E POLITICHE DI PUBBLICA-
ZIONE
Ruolo del promotore e dei ricercatori

In accordo alle The International Council 
for Harmonisation of Technical Requirements 
for Pharmaceuticals for Human Use – Good 
Clinical Practice (ICH-GCP), il promotore e i 
ricercatori si impegnano a seguire il disegno 
dello studio come descritto nel Protocollo, 
raccogliere e gestire i dati, a produrre un re-
port, pubblicare tutti i dati raccolti e a garan-
tire che i dati siano riportati responsabilmente 
e coerentemente.

Proprietà dei dati
La proprietà dei dati, trattandosi di studio 

indipendente ai sensi del D.M. 17 Dicembre 
2004, appartiene al Promotore dello Studio e 
condivisa con i ricercatori (D.M. 17 Dicembre 
2004, Art. 1, comma 2, lettera c).

Politiche di pubblicazione
La pubblicazione dei dati derivanti dal 

presente studio avverrà indipendentemente 
dai risultati ottenuti. La trasmissione o diffu-
sione dei dati, per il tramite di pubblicazioni 
scientifiche e/o di presentazione in congressi, 
convegni e seminari, partecipazione a studi 
multicentrici, avverrà esclusivamente a segui-
to di un’elaborazione meramente statistica 
degli stessi, o comunque in forma assoluta-
mente anonima. 
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LIMITI
I limiti di questa ricerca sono da preven-

tivare nella potenziale scarsa adesione al 
questionario dovuta alla volontarietà della 
partecipazione alla survey, alla lunghezza dei 
tempi di compilazione, e anche alla difficoltà 
di raggiungere una potenziale platea allarga-
ta, anche fuori dal circuito dell’area critica e 
quindi di Aniarti, che ha patrocinato lo studio.

Altri possibili limiti possono risiedere nel 
recall bias per quanto riguarda i questionari 
sullo stress e sul sonno, in cui si chiedono infor-
mazioni circa uno stato precedente a quello 
attuale, e allo stato attuale. 

In ultimo, lasciando aperto lo spazio alla 
partecipazione di professionisti della salute, 
includendo anche ai volontari del soccorso, 
potrebbe configurarsi un rischio di disomo-
geneità dei campioni con la potenziale ne-
cessità di accantonare quote rilevanti di dati 
relative a persone con ruoli che rimangono 
inclassificati oppure ricadono in categorie mi-
ste, tali da escluderle dalle analisi globali per 
preservare lo studio da eventuale “inquina-
mento dei dati”.
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