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RIASSUNTO - Nel 2012, secondo le stime dell'Organizzazione Mondiale della Sanita, 35 milioni di persone erano affette
dal virus dell'HIV, di cui piu di 30 milioni nei Paesi a basso e medio reddito. Nella terza decade della pandemia, nono-
stante i notevoli sforzi da parte delle iniziative internazionali per la lotta all'HIV/AIDS, I'Africa subsahariana rimane la
regione maggiormente colpita con piu di 24 milioni di persone (adulti e bambini) che vivono con I'HIV. La fragilita dei
sistemi sanitari dell’Africa subsahariana, la scarsa integrazione dei servizi e la mancanza di finanziamenti adeguati sono i
principali ostacoli alla possibilita di garantire all'intera popolazione I'accesso ai servizi di prevenzione e cura e assicurare
gli stessi standard di cura dei Paesi economicamente piu sviluppati. In un contesto di estrema fragilita e poverta, come
quello subsahariano, e centrale il ruolo assunto dalla ricerca operazionale, il cui obiettivo & I'ottimale utilizzo delle risorse
disponibili per una maggiore efficacia degli interventi. Il Progetto di ricerca operazionale denominato CASA (Cohort of
African people Starting Antiretroviral therapy) si propone di fornire un contributo al miglioramento della qualita della
cura del paziente con HIV/AIDS attraverso un approccio olistico che comprende la formazione del personale sanitario, il
potenziamento delle strutture laboratoristiche, il coinvolgimento dei pazienti e delle Associazioni dei pazienti e I'utilizzo
tempestivo ed efficace della terapia antiretrovirale.

Parole chiave: ricerca operazionale; HIV; AIDS; formazione; cooperazione

SUMMARY (C.A.S.A.: an operational research project to improve the quality of care of persons with HIV infection in Ethiopia)
- HIV infection is still a major threat to the health of people living in less economically developed countries. According to
the estimates by the World Health Organisation, in 2012 there were 35 million people living with HIV, mostly (30 million)
in the low- and medium-income countries. Sub-Saharan Africa, according to the most recent estimates (2012), is still
the region most severely affected by the HIV/AIDS pandemic, with over 24 million people living with HIV. The fragility of
health systems in Sub-Saharan Africa, as well as poor integration of services and the lack of adequate funding, are the
main obstacles for the population to access to healthcare and prevention services, and to achieve the same standards of
care of the more economically developed countries. In a context of extreme fragility and poverty, such as Sub-Saharan
Africa, the role played by operational research is central in optimizing the use of available resources and improving the
effectiveness of interventions. The CASA Project aims to provide a contribution to improve the quality of patient care
through a holistic approach including training of health personnel, strengthening of laboratory facilities, patient involve-
ment in their own care and activities to maximize the effectiveness of antiretroviral therapy.
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opo oltre 30 anni dal suo esordio, l'infe-
zione da HIV continua a essere una delle
principali minacce alla salute per le popo-
lazioni dei Paesi meno economicamente sviluppati.
Secondo le stime dell’Organizzazione Mondiale
della Sanita (1), nel 2012, 35 milioni di persone
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erano portatrici del virus, di cui oltre 30 milioni nei
Paesi a basso e medio reddito. I Africa subsaharia-
na, secondo le stime pili recenti (anno 2012), rima-
ne la regione maggiormente colpita dalla pandemia,
con oltre 24 milioni di persone con HIV/AIDS tra
adulti e bambini. >
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Poster realizzato dal personale sanitario della struttura sani-
taria di Alamata (Etiopia)

A partire dall’anno 2000 sono state intraprese
numerose iniziative finalizzate a supportare la lotta
contro le cosiddette malattie della poverta (AIDS,
tubercolosi-TB e malaria), tra le quali quelle avvia-
te da Global Fund, PEPFAR (The US President's
Emergency Plan for AIDS Release) ¢ UNAIDS.
Nonostante i suddetti interventi, sono ancora nume-
rose le sfide da affrontare per conseguire uno degli
obiettivi di sviluppo del millennio (2000-2015), ossia
quello di bloccare la propagazione di HIV/AIDS
entro il 2015 e iniziare a invertirne I'attuale tendenza.

Rimane prioritaria la necessita di poter ottimizzare
'uso della terapia antiretrovirale (ART) con farmaci
di recente introduzione e strategie terapeutiche inno-
vative. E altresi prioritario poter disporre di servizi di
laboratorio adeguati al controllo dell'infezione e alla
verifica d’efficacia dei trattamenti. Inoltre, la bassa
retention dei pazienti in cura ¢ una delle principali
barriere al successo del trattamento in Africa (2-5).
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Risultano, quindi, primari gli interventi mirati a
migliorare il coinvolgimento dei pazienti nella gestio-
ne della propria cura. E inoltre necessaria I'integrazio-
ne di interventi sanitari per la prevenzione e la cura
delle infezioni maggiormente associate a quella da
HIV (co-infezioni). La TB, ad esempio, rimane una
delle pit diffuse malattie infettive (Communicable
Diseases - CDs) e la principale causa di morte tra le
persone con HIV/AIDS (6). Altro problema di dif-
ficile soluzione ¢ la scarsa disponibilita di personale
sanitario adeguatamente preparato.

In un contesto di estrema fragilita e poverta, come
quello subsahariano, ¢ centrale il ruolo assunto dalla
ricerca operazionale. La ricerca operazionale ¢ infatti
la ricerca che ci dice “come fare” per migliorare la qua-
lita e Iefficacia degli interventi. A oggi, rimane ancora
molto da apprendere sul corretto uso dell'ART e sulle
strategie per migliorare e ridurre i costi nell’'ambito dei
Paesi meno economicamente sviluppati.

Situazione sanitaria in Etiopia

Come altri settori di cruciale importanza, quello
sanitario risente in Etiopia dei limiti conferiti dalle
scarse risorse finanziarie. La povertd, il basso livello
di istruzione, l'accesso inadeguato all'acqua potabile e

Struttura utilizzata per le riunioni di Progetto presso la struttu-
ra sanitaria di Mehoni (Etiopia)
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ad altri servizi essenziali contribuiscono ad aggravare
le problematiche sanitarie di questo Paese (7-10). Le
CDs, quali la TB, la malaria e l'infezione da HIV,
insieme alle patologie respiratorie, a quelle diarroiche
e alle carenze nutrizionali, rappresentano i principali
problemi sanitari che il Paese sta affrontando (11).

Per quanto 'Etiopia presenti una prevalenza relati-
vamente bassa di casi HIV/AIDS rispetto ad altre zone
dell’area subsahariana, il Paese registra ancora un altis-
simo numero di persone afflitte da tale patologia, con
800.000 casi di infezione e 1 milione di orfani a causa
del’AIDS (11). Inoltre, 'infezione tubercolare rappre-
senta, in Etiopia, uno dei principali problemi di sanita
pubblica, collocando questo Paese tra quelli con piu
alto tasso di TB (12, 13). L'elevato numero e la gravita
di casi di TB sono riconducibili all’elevata presenza di
persone con infezione da HIV (coinfezione HIV/TB).

Sebbene pit dell’80% degli adulti e solo il 20%
dei bambini assumano I'ART (11), solo alcuni fra
i farmaci antiretrovirali di nuova generazione sono
attualmente disponibili, soprattutto per la prima linea
di trattamento. In linea con gli altri Paesi dell’Africa
subsahariana, le strutture sanitarie (SS) risentono della
carenza di adeguate attrezzature di laboratorio sia per
lo svolgimento delle analisi ematologiche e biochimi-
che di routine che per la valutazione dei parametri
virologici e immunologici necessari al controllo della
malattia e al monitoraggio della terapia. Il personale
sanitario ¢ numericamente insufficiente e non sempre
professionalmente qualificato.

Il Progetto CASA

Il Progetto denominato CASA (Cohort of African
people Starting Antiretroviral therapy) ¢ un Progetto
di ricerca operazionale per il miglioramento della cura
delle persone con infezione da HIV. Coordinato dall'l-
stituto Superiore di Sanita (ISS) a partire dal 2012
e finanziato dal Ministero della Salute, il Progetto si
sviluppa attraverso un approccio olistico che prevede
la formazione del personale sanitario, il potenziamento
delle strutture laboratoristiche, il coinvolgimento delle
Associazioni delle persone con HIV e quello dei pazien-
ti, oltre ad interventi mirati a ottimizzare I'"ART.

Il primo Paese coinvolto nel Progetto ¢ I'Etiopia.
Il contributo italiano alla lotta alla poverta ¢ stato in
Etiopia di notevole rilevanza, con interventi in settori
di cruciale importanza, come listruzione, I'energia e

organizzazione dei servizi sanitari. La lotta all’epi-
demia HIV/AIDS in Etiopia rientra negli obiettivi
prioritari che il nostro Paese intende perseguire.

Il Progetto CASA ¢ in linea con le priorita sanitarie
stabilite dal Governo etiope (14), che riconosce una
stretta correlazione tra i miglioramenti in campo sani-
tario e lo sviluppo economico del Paese. Esso ¢ svolto
in partenariato tra ISS, Makelle University (MU), e
Tigrai Health Bureau (THB), che ha piena ownership
del Progetto.

L'obiettivo generale del Progetto, con durata mini-
ma di 5 anni, ¢ quello di contribuire ad arrestare e
invertire la diffusione delle principali CDs (HIV/
AIDS, TB, malaria) in Etiopia. Il suo obiettivo specifi-
co ¢ di migliorare la qualitd della cura dei pazienti affe-
renti alle SS partecipanti. La Figura 1 riporta ['obiettivo
generale, specifico e i risultati attesi.

Le attivita del Progetto CASA che permetteranno
il raggiungimento dei risultati attesi si articolano in
quattro gruppi, schematicamente elencati e descritti
nella Figura 2. >
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Obiettivo generale

Arrestare e invertire, in Etiopia, la diffusione dell’in-
fezione da HIV e delle principali malattie a essa as-
sociate.

Obiettivo specifico

Migliorare la qualita della cura dei pazienti con in-
fezione da HIV e patologie a essa associate, presso
le strutture sanitarie partecipanti al Progetto.

Risultati attesi (attivita correlate)

1. Miglioramento delle competenze cliniche nel
personale sanitario (A1, A2, A3).

2. Rafforzamento delle strutture di laboratorio
(A1,B1).

3. Miglioramento della retention in care e dell'ade-
renza del paziente alla terapia (C1, C2).

4. Miglioramento della raccolta dei dati epide-
miologici nella routine della pratica clinica (A4,
A5, A6,B2,D1, D2, D3).

\_ /

Figura 1 - Progetto CASA. Obiettivo generale, specifico e risul-
tati attesi. Tra parentesi le attivita relazionate ai risultati
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A. Formazione

a livello internazionale.

sanitarie partecipanti al Progetto.

attesi ne dei risultati.

B. Fornitura di attrezzature

Attivita del Progetto CASA

A1l. Formazione clinica e laboratoristica del personale sanitario.
A2. Partecipazione (anche attiva) del personale sanitario a convegni, conferenze e incontri scientifici

A3. Assistenza clinica fornita da medici italiani al personale sanitario operante presso le strutture
A4. Formazione di specifiche figure professionali su raccolta e gestione dei dati epidemiologici.

A5. Formazione di specifiche figure professionali sulla metodologia della ricerca operazionale.
Risultati A6. Formazione di specifiche figure professionali su redazione, comunicazione e strategie di diffusio-

B1. Fornitura di apparecchiature per la conta dei CD4+ e la determinazione della carica virale.
B2. Fornitura di attrezzature informatiche e accesso a Internet.

C. Comunicazione ed educazione terapeutica

C1. Coinvolgimento attivo delle organizzazioni comunitarie di base (CBO).
C2. Valutazione epidemiologica dei fattori potenzialmente predittivi di bassa retention.

D. Raccolta multicentrica dati epidemiologici

D1. Analisi dei dati epidemiologici raccolti nella coorte CASA.
D2. Produzione di report periodici e pubblicazioni scientifiche.
D3. Condivisione dei risultati e definizione di efficaci strategie di intervento.

J

Figura 2 - Attivita del Progetto CASA relazionata ai risultati attesi

Formazione

Lattivita formativa si articola in ambiti disciplinari
diversi ed ¢ rivolta a specifiche figure professionali
operanti presso le SS partecipanti al Progetto. Essa
avviene attraverso l'intervento diretto del personale
ISS (attivita di training) o mediante partecipazione del
personale sanitario a corsi di formazione, convegni,
conferenze e incontri scientifici svolti a livello inter-
nazionale su temi specifici. Tra le attivitd formative
rientra anche Dassistenza clinica fornita da medici
italiani alle SS partecipanti al Progetto, che si realizza
mediante I'affiancamento di medici infettivologi ita-
liani al personale sanitario locale.

Lattivitd di formazione & svolta anche attraverso
l'utilizzo di tecnologie multimediali. A tale proposito,
una piattaforma di e-learning consente di gestire pro-
cessi di formazione a distanza sfruttando le potenziali-
ta della rete Internet. Lattivitd didattica ha il costante
supporto di un'unita di information technology (IT)
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dell'ISS, preposta anche alla realizzazione e alla gestio-

ne di un sito web specificamente concepito per il
Progetto CASA.

Fornitura di attrezzature

LISS si fa carico di fornire, alle singole strutture par-
tecipanti, apparecchiature e materiali di consumo neces-
sari a un’efficiente attivitd di laboratorio. Garantisce
inoltre supporto tecnico e disponibilitd di strumenti
informatici adeguati allo svolgimento dello studio.

Comunicazione ed educazione terapeutica

Il Progetto CASA si avvale della collaborazione
di organizzazioni comunitarie di base (Community-
Based Organization - CBO) operanti nel contesto
sociale in cui il paziente vive. Le CBO forniscono
supporto e consulenza, accrescendo nei pazienti cono-
scenza e consapevolezza della propria malattia e delle
misure adeguate a fronteggiarla (ad esempio, impor-
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tanza dell’aderenza alla terapia). Le CBO ricevono,
inoltre, supporto didattico da parte di personale ISS
specializzato in materia di redazione, comunicazione e
strategie di diffusione di materiale informativo.

Raccolta multicentrica dati epidemiologici

Parte del Progetto riguarda la raccolta sistematica di
dati epidemiologici nelle SS partecipanti. Dati demo-
grafici, clinici, immunologici e virologici sono raccolti
su una coorte di pazienti con HIV/AIDS che, in un
contesto di pratica clinica, assumono per la prima volta
I'ART. Lanalisi dei dati consente di ottenere dettagliate
informazioni sulla qualitd della cura e sullo stato di
salute dei pazienti con HIV afferenti alle SS partecipan-
ti al Progetto. I dati potranno fornire evidenze scienti-
fiche necessarie alla realizzazione di interventi sanitari
efficaci, mirati a ottimizzare I'ART nella pratica clinica.
Lanalisi consente, inoltre, di verificare I'efficacia delle
attivitd pianificate nel Progetto.

Beneficiari del Progetto CASA

Il beneficiario diretto ¢ il personale sanitario (medi-
ci, infermieri, laboratoristi, health officer) operante nelle
strutture partecipanti, che pud accrescere le proprie
competenze attraverso le attivitd formative e i risulta-
ti forniti dall’analisi dei dati epidemiologici raccolti.
Sono beneficiari diretti anche coloro che, nel Progetto,
svolgono ruoli prevalentemente tecnici e operativi (case
manager e data manager) che hanno modo di acquisire
conoscenze sulla metodologia nella ricerca epidemiolo-
gica, sull’analisi dei dati, sull'interpretazione dei risultati
e sulle modalita di diffusione delle informazioni scienti-
fiche. Beneficiari finali sono invece le persone con HIV/
AIDS afferenti alle SS partecipanti al Progetto, che
ricevono vantaggi a medio-lungo termine sia in termini
di riduzione della probabilitd di decesso o morbosita,
sia attraverso il miglioramento della loro qualita di vita.

Attivita svolte

Il Progetto CASA ¢ iniziato in Etiopia all’ini-
zio del 2012. Dopo un periodo di start-up, che ha
compreso anche la stesura di un "Memorandum of
Understanding” tra il THB, la MU e I'ISS, hanno
avuto inizio tutte le attivita pianificate nel Progetto.
Di seguito ¢ riportata una breve sintesi dei risultati
raggiunti per ciascuna attivita.

Riunione di lavoro presso la struttura sanitaria di Alamata
(Etiopia)

Formazione

Le attivita di formazione iz loco vengono svolte da
parte del personale dell'ISS con cadenza trimestrale.
Il personale sanitario locale, composto da medici,
infermieri, health officer, tecnici di laboratorio, data
manager e case manager ricevono periodicamente for-
mazione specifica in ambito clinico, laboratoristico ed
epidemiologico. Le attivita di formazione in ambito
internazionale sono state svolte in Italia attraverso la
partecipazione del personale locale sia a congressi e
meeting svoltisi nel campo delle malattie infettive che
a specifici incontri formativi sugli aspetti metodologi-
ci della ricerca operazionale.

Fornitura di attrezzature

A oggi, quattro SS localizzate sia nella zona rurale
che in quella urbana del Tigrai partecipano al Progetto
CASA. Le SS sono state adeguatamente equipaggiate
di attrezzature di base comprendenti arredi, mate-
riale di consumo e software/hardware. Inoltre, sono
continue le attivita per il potenziamento dei servizi
di laboratorio sia per la biochimica di base che per la
valutazione dei linfociti CD4. Ogni SS partecipante al
Progetto ¢ stata dotata di una macchina per la conta
dei CD4 (Partec miniPOC CD4 machine), la quale
permette di sottoporre le persone al conteggio dei lin-
fociti CD4 e di valutare l'inizio tempestivo del’ART.
Il personale di laboratorio, inoltre, riceve un training
periodico sul corretto uso della macchina. >

15



R. Bucciardini, V. Fragola, S. Lucattini et al.

Comunicazione
ed educazione terapeutica

Lo studio vede la partecipazione attiva dell’Or-
ganizzazione comunitaria OSSA (Organization for
Support Service for AIDS) e anche di altre pit
piccole Associazioni di pazienti radicate sul territo-
rio fino a raggiungere anche le zone piu rurali. La
partecipazione della Associazioni ha permesso di
portare avanti con successo attivitd di educazione
terapeutica e di coinvolgimento attivo del pazien-
te nella propria cura. I primi dati di follow-up
mostrano un aumento di retention dei pazienti alle
visite di follow-up grazie all'intervento attivo delle
Associazioni.

Raccolta multicentrica dati epidemiologici

Il Progetto CASA, attraverso la raccolta sistematica
di dati epidemiologici su una corte di pazient HIV+
che iniziano ad assumere I'ART per la prima volta,
valuta periodicamente ouzcome clinici, immunologici
e paziente-centrati in un setting di comune pratica
clinica. A questo scopo, ¢ stato realizzato un database
dedicato al Progetto CASA, accessibile via web, che
permette lo scambio dei dati tra la MU (sede del
database centralizzato locale che raccoglie i dati di
tutte le SS) e 'ISS. A oggi partecipano allo studio circa
700 pazienti (afferenti alle 4 SS) con un follow-up

Case manager del Progetto CASA presso la struttura sanitaria
di Alamata (Etiopia)
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medio di 7 mesi. Una prima valutazione dettagliata
dei dati raccolti sara fornita in occasione del prossima
International AIDS Conference, che si svolgera nel
luglio 2014 a Melbourne (Australia). |

E prevista una versione online in inglese di questo articolo.
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zare in modo inappropriato lo svolgimento e i risultati di questo
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