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RAZIONALE DELLO STUDIO

La prescrizione inappropriata dei farmaci antimicrobici rappresenta futtora il principale fattore
responsabile della selezione e della diffusione di microrganismi resistenti (1).

Fra i maggiori utilizzatori di antibiotici sono spesso indicati i bambini, in particolare per quadri
sinfomatologici riconducibili a infezioni delle alte vie aeree. In diversi paesi & stato evidenziato un
eccesso di prescrizioni antibiotiche in eta pediatrica per infezioni delle vie aeree superiori: negli
ambulatori statunitensi pit del 20% di tutte le prescrizioni antibiotiche & risultato associato a
infezioni delle vie aeree superiori in soggetti di etd inferiore ai 18 anni, honostante non vi siano
evidenze dell'efficacia di questi trattamenti (2). I dati canadesi confermano questo eccesso di
prescrizione, soprattutto nei bambini in eta prescolare: il 74% dei bambini di eta inferiore ai 5 anni
con sintomi riconducibili a infezioni delle alte vie aeree riceve una prescrizione di antibiotico, che
nell'85% dei casi & inappropriata (3).

Uno studio spagnolo ha evidenziato come solo il 61% delle terapie delle otiti medie in pronti soccorsi
pediatrici fosse appropriato, con una grande variabilita fra ospedali (4).

Negli ultimi anni, probabilmente come effetto di una pressione antibiotica cosi intensa, sono emerse
numerose infezioni resistenti agli antibiotici, anche in etd pediatrica. Negli Stati Uniti, a partire dal
1987 ¢ emerso Streptococcus pneumoniae resistente alla penicillina; attualmente il 34% (5) delle
infezioni da pneumococco registrate in questo paese sono resistenti alla penicillina, con frequenze di
resistenza piu elevate del 7-10% nei bambini di etd inferiore a 5 anni, come anche riportato da altri
autori (6). In Italia il fenomeno & molto pili contenuto, anche se la resistenza sta lentamente
aumentando ed e arrivata al 12% nelle infezioni sistemiche (7). In Italia, inoltre, & stato registrato
negli ultimi anni un aumento rapidissimo di resistenze ai macrolidi in S.pyogenes e S. pneumoniae
(attualmente il 34,9% delle infezioni sono resistenti a questi farmaci) (8).

La riduzione dell'uso inappropriato di antibiotici & diventata, quindi, una priorita in sanita
pubblica e per raggiungere tale obiettivo & necessaria, innanzitutto, una migliore comprensione delle
dinamiche prescrittive dei medici nella popolazione pediatrica e di tutti i fattori che condizionano la
scelta di un trattamento antibiotico. La letteratura riporta varie indagini svolte con questa finalita,
dalle quali emerge la complessita dei fattori correlabili con la scelta terapeutica. Si tratta pero di
studi condotti in contesti diversi da quello italiano e che spesso analizzano il problema solo da specifici
punti di vista (con coinvolgimento o esclusivamente dei medici o solo dei genitori) (9-10).

Gli studi piti recenti hanno dato particolare rilevanza alla relazione medico/genitori, raggiungendo un
sostanziale accordo nell'includere tra i determinanti della prescrizione anche aspetti quali le attese o
le richieste dei genitori e, soprattutto, la percezione che il medico ha di tali aspettative, per altro non
sempre corrispondente alla realta. Questo aspetto, ancora poco esplorato, soprattutto nel contesto
italiano, puo avere notevoli ripercussioni sugli interventi futuri. Gli sforzi per ridurre
I'inappropriatezza delle prescrizioni infatti finora si sono generalmente concentrati sulla formazione
dei medici; in molti casi, perd, honostante il pediatra conosca gli elementi relativi all'appropriatezza,
alla sicurezza, all'efficacia e al costo dei farmaci prescritti, intervengono altri fattori, che rendono
difficoltosa |'aderenza alle norme di buona pratica clinica, come ad esempio la mancanza del tempo
necessario per spiegare e far accettare un trattamento diverso da quello antibiotico.

E importante, pertanto, attivare anche programmi di educazione sanitaria mirati a migliorare la
comprensione da parte dei genitori della problematica delle infezioni antibiotico-resistenti e della
necessita di assumere antibiotici solo quando necessario. Il miglioramento della comunicazione medico-
genitore puo infatti rivelarsi una buona arma per indurre una diminuzione del volume delle prescrizioni
inappropriate (11, 12) e, di conseguenza, un rallentamento del trend di crescita della resistenza
batterica.



ProBA

ProBA & un progetto dell'Agenzia sanitaria regionale dell'Emilia-Romagna in collaborazione con i
pediatri di comunita, di libera scelta e dell'ospedale. Il progetto intende promuovere un utilizzo
consapevole degli antibiotici nei bambini e prevenire lo sviluppo di infezioni resistenti agli antibiotici.

E' stato predisposto un pieghevole ad uso dei genitori, nel quale vengono elencate: finalita del
progetto, modalita e tempi di esecuzione, enti promotori e collaborazioni. Una sezione del pieghevole & ad
uso libero dei bambini.

Una pagina WEB sul sito dell'Agenzia Sanitaria Regionale sard dedicata alla descrizione del
progetto e ai suoi sviluppi nel tempo.

OBIETTIVI DELLO STUDIO

L'obiettivo generale, che ci si pone con questa indagine, & di promuovere un consapevole utilizzo
degli antibiotici nei bambini. La conoscenza dei determinanti della prescrizione di antibiotici rappresenta il
presupposto per atfuare interventi finalizzati a promuovere una maggiore aderenza a standard di buona
pratica clinica, in particolare per quanto concerne il trattamento delle infezioni delle alte vie respiratorie.
Obiettivi specifici dello studio sono:
» descrivere il consumo di antibiotici in eta pediatrica nella regione Emilia Romagna tra il 2000 e il 2002;
» descrivere le conoscenze, percezioni e attitudini rispetto al fenomeno dell'antibiotico-resistenza ed
all'utilizzo di antibiotici dei pediatri e dei genitori;
» descrivere le dinamiche del rapporto medico-paziente in grado di influenzare la prescrizione.

METODOLOGIA DELLO STUDIO

Lo studio & suddiviso in 3 fasi:

* la prima fase consiste nell'analisi dei consumi antibiotici in etd pediatrica nella nostra regione. A
partire dalla banca dati regionale delle prescrizioni verranno analizzati i consumi degli anni 2000-
2002. L'analisi delle prescrizioni relative al 2000 & stata gid condotta ed i risultati sono stati
pubblicati (http://www.regione.emilia-romagna.it/agenziasan/colldoss/doss71.pdf).

* |a seconda fase del progetto consiste in una indagine mirata a descrivere le conoscenze, percezioni ed
attitudini dei Pediatri di Libera Scelta (PLS) della Regione, dei Pediatri ospedalieri dei Presidi
regionali e dei genitori afferenti ai centri vaccinali.

* la terza ed ultima fase consiste in un'indagine su un campione casuale di bambini con sintomi indicativi
di infezione delle alte vie respiratorie, presso ambulatori di PLS e presidi ospedalieri. In alcuni
ambulatori, campionati in modo casuale, verranno anche intervistati i genitori che accompagnano il
bambino.



PRIMA FASE: Indagine sulle prescrizioni di antibiotici in eta pediatrica

La prima fase consiste nell'analisi dei consumi antibiotici in eta pediatrica nella nostra regione. A
partire dalla banca dati regionale delle prescrizioni verranno analizzati i consumi degli anni 2000-2002.
L'analisi delle prescrizioni relative al 2000 ¢ stata gid condotta ed i risultati sono stati pubblicati
(http://www.regione.emilia-romagna.it/agenziasan/colldoss/doss71.pdf).

L'indagine, condotta sulle prescrizioni di antibiotici nel 2000 nella popolazione pediatrica della regione
Emilia-Romagna, evidenzia I'esistenza di una esposizione diffusa agli antibiotici in eta pediatrica, anche nel
primo anno di vita, e una consistente variabilita tra le Aziende sanitarie della regione sia nella frequenza di
uso di antibiotici, sia nella scelta delle molecole.

L'uso di antibiotici viene misurato sia come frequenza di bambini che hanno ricevuto almeno una
prescrizione di antibiotico nel corso dellanno (prevalenza di uso), sia come numero di episodi di
trattamento nel corso dell'anno: un episodio di trattamento & stato definito come un ciclo di terapia di
durata inferiore o uguale a 10 giorni.

E' in corso l'analisi delle prescrizioni nel 2001 per valutare se si sono modificati i volumi prescrittivi e
le caratteristiche della prescrizione di antibiotici.

SECONDA FASE: Indagine sulle conoscenze, attitudini e percezioni di pediatri e genitori

Obiettivi dello studio
Obiettivo della indagine & indagare le conoscenze/attitudini e percezioni dei pediatri e dei genitori
relativamente alla prescrizione di antibiotici ed al fenomeno delle resistenze.

Tipo di studio
Indagine conoscitiva di popolazione.

Periodo di studio
L'indagine verra condotta nei mesi di settembre-ottobre 2003.

Popolazione in studio
Verranno coinvolti nella indagine:

» tuttii pediatri di libera scelta (PLS) della regione Emilia Romagna,

» tutti i pediatri ospedalieri della regione

* un campione di genitori afferenti a centri vaccinali. Verranno inclusi nella indagine solo i 51 centri
vaccinali della regione aperti almeno 5 giorni la settimana. Verranno studiati 1000 genitori a livello
regionale, in grado di fornire una rappresentativita della popolazione nella condizione di variabilita
massima, con un errore del 5%; ciascun centro dovra quindi ottenere il questionario da 20 genitori.

Rilevazione dei dati

Indagine tra i Pediatri

RILEVAZIONE DEI DATI
I dati verranno rilevati mediante questionari da auto-compilare, che verranno distribuiti alle diverse

figure interessate nei seguenti modi:

» Pediatri di Libera Scelta: verranno consegnati nel corso di incontri formativi organizzati dalle Aziende
Sanitarie;

* Pediatri ospedalieri: verranno inviati per posta al Responsabile della Unita Operativa e distribuiti da
questo ai medici della unita da lui diretta.



INFORMAZIONI DI INTERESSE

L'indagine tra i pediatri sara mirata a rilevare informazioni sulle seguenti aree:

e le caratteristiche di informatizzazione e organizzazione degli ambulatori,

e gli strumenti di formazione e aggiornamento utilizzati dai pediatri e le iniziative formative alle
quali hanno partecipato;

e le politiche prescrittive, la percezione della rilevanza degli aspetti medico-legali, il rapporto con le
famiglie

e le conoscenze e attitudini relativamente al frattamento delle infezioni delle alte vie respiratorie

e la percezione di quali interventi sarebbero utili per migliorare le politiche prescrittive

Indagine tra i Genitori

RILEVAZIONE DEI DATI
I dati verranno rilevati mediante questionari da auto-compilare, distribuiti ad un campione di genitori di
bambini che si recano presso i centri vaccinali.

INFORMAZIONI DI INTERESSE

L' indagine tra i pediatri sara mirata a rilevare informazioni sulle seguenti aree:

e caratteristiche generali del genitore e del bambino

e conoscenze relative ad agenti eziologici e rimedi delle malattie delle alte vie respiratorie

e conoscenze relative al farmaco antibiotico e al problema della antibiotico-resistenza

e comportamenti durante gli episodi di malattia respiratoria dei figli con particolare riguardo all'utilizzo
degli antibiotici

Tutti i questionari sono stati sottoposti a valutazione per testare criteri di comprensibilita delle
domande, possibili tipi di risposta, tempi di risposta.

Input e analisi dei dati

L'input dei dati sara realizzato in un data-base di Access gia predisposto dall'ASR. L'analisi si
avvarra del pacchetto statistico SAS.

I dati dei pediafri verranno elaborati per Azienda Sanitaria, mentre quelli relativi ai genitori
verranno analizzati globalmente, in quanto il campione non consente un‘analisi stratificata per singola
Azienda. L'analisi verra effettuata sia come univariata che come multivariata.

TERZA FASE: Studio sui determinanti della prescrizione di antibiotici

Obiettivi dello studio

e Individuare i determinanti pit frequenti di prescrizioni di antibiotico per infezioni delle alte vie
respiratorie in un campione di pediatri di libera scelta e di pediatri ospedalieri;

e descrivere le aspettative e le percezioni dei genitori di bambini con infezione delle alte vie respiratorie
al momento della visita ambulatoriale.

Tipo di studio
Indagine conoscitiva su un campione di visite per sospetta infezione delle alte vie respiratorie,
presso gli ambulatori dei pediatri di famiglia e ospedalier:i.



Periodo di studio

L'indagine verra condotta nel mese di Novembre 2003, essendo questo uno tra i mesi di maggior
frequenza delle infezioni delle alte vie aeree, come si evidenzia dall'analisi delle prescrizioni e dalla
letteratura (5).

Popolazione in studio
Bambini che richiedono una visita per sintomi indicativi di infezione delle alte vie respiratorie,
presso un campione di PLS e di pediatri ospedalieri della regione.

Campionamento dei PLS

Verranno inclusi nella indagine 4030 casi di infezione delle alte vie aeree a livello regionale. Tale
campione e stato stimato sulla base del numero di infezioni attese nel mese di Novembre 2003 nella
regione (n=43.000), sulla frequenza di trattamento di queste infezioni (dal 44 al 75%), sulla frequenza
attesa di trattamenti non appropriati (27-35%, precisione del 2%). Poiché ci si attende una media di 4-5
visite per infezioni delle alte vie respiratorie per ogni mezza giornata, verranno arruolati, in totale, 120
PLS suddivisi nelle diverse Aziende (9-10 PLS per Azienda): ciascuno di questi dovra includere nell'indagine
35 visite per sintomi compatibili con una infezione delle alte vie respiratorie.

Campionamento dei Pediatri ospedalieri

Sara studiato un campione di bambini che accedono al pronto soccorso/ambulatori pediatrici di libero
accesso per infezioni delle alte vie respiratorie nei presidi ospedalieri della regione.

Campionamento der Genitori

Verranno effettuate 352 interviste a genitori che accompagnano i propri bambini agli ambulatori di
PLS partecipanti allo studio, di quattro AUSL rappresentative del ferritorio regionale (Parma, Modena,
Bologna e Forli).

Rilevazione dei dati

Sono previste tre schede di rilevazione delle informazioni:

¢ La scheda di rilevazione compilata dal medico per ciascuna visita campionata, differenziata per pediatri
di famiglia e ospedalieri. Le informazioni di interesse sono relative all'anamnesi ed esame obiettivo; agli
esami diagnostici; alla diagnosi e prescrizione, inclusi i fattori che il medico ha preso in considerazione
al momento della prescrizione.

e La scheda di intervista pre-visita e post-visita per i genitori campionati. Per la raccolta delle
informazioni relative ai genitori saranno addestrati quattro intervistatori. Le informazioni di interesse
sono quelle gia rilevate nell'indagine conoscitiva presso i centri vaccinali, con I'aggiunta di informazioni
sulla relazione medico-paziente.

Validazione degli strumenti di rilevazione e di formazione dei rilevatori

Tutti i questionari saranno sottoposti a valutazione per testare criteri di comprensibilita delle
domande, possibili tipi di risposta, fempi di compilazione e interferenza con gli aspetti organizzativi e di
lavoro.

Input e analisi dei dati

L'input dei dati sara realizzato in un data-base di Access gia predisposto dall'ASR. L'analisi si
avvarra del pacchetto statistico SAS. I dati verranno elaborati globalmente, in quanto il campione non
consente un'analisi stratificata per singola Azienda. Verra calcolata la frequenza di prescrizione di
antibiotico in relazione alla categoria diagnostica, al percorso diagnostico, alle caratteristiche del bambino
e del pediatra; i fattori risultati significativamente associati verranno analizzati mediante analisi di
regressione logistica. Verrd, inoltre, calcolata la frequenza dei singoli motivi indicati dal medico come
condizionanti la prescrizione e messi in relazione con le caratteristiche del bambino e con le
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caratteristiche ed aspettative dei genitori. Anche in questo caso, l'analisi verra effettuata sia come
univariata che come multivariata.

L'analisi sara inoltre mirata a studiare la relazione medico-paziente (percezione che il medico ha
delle aspettative dei genitori al momento della visita, influenza di aspettative e percezione delle medesime
sulla prescrizione dell'antibiotico, relazione tra prescrizione e percezione da parte dei genitori della
realizzazione delle loro aspettative) e quanto questa influenzi la prescrizione.

PUBBLICIZZAZIONE DELL'INDAGINE E DEI SUOTI RISULTATI

Nel mese di ottobre-novembre 2003 I|'indagine sara pubblicizzata negli ambulatori pediatrici e
vaccinali mediante locandine e pieghevoli per sensibilizzare i genitori e favorirne la partecipazione.

Al termine dell'indagine & prevista la stesura di un rapporto con i risultati conseguiti, in
collaborazione con il gruppo regionale di pediatri che ha partecipato alla programmazione e gestione del
progetto, nel quale saranno riportati tutti i nominativi dei pediatri che hanno partecipato allo studio.

Nell'ambito di un seminario regionale & prevista la descrizione dei risultati e delle azioni che si
intendono intraprendere per favorire un uso consapevole degli antibiotici.

I risultati dell'indagine saranno divulgati mediante pubblicazioni scientifiche di interesse nazionale
e internazionale, e anche in questo caso verranno menzionati tutti i pediatri partecipanti al progetto.
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