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Introduzione e razionale 
 
La Legge 38 del 15.03.2010, Art. 7 prevede l’obbligo di monitorare sistematicamente il dolore quale quinto 

parametro vitale nei soggetti ospedalizzati e di riportarne in cartella clinica caratteristiche ed evoluzione nel 

corso del ricovero, unitamente alla tecnica antalgica e i farmaci utilizzati, i relativi dosaggi e il risultato 

antalgico conseguito. 

E’ dimostrato come il dolore acuto e ripetitivo in una fase precoce dello sviluppo del sistema nervoso possa 

comportare alterazioni fisiologiche, cognitive, comportamentali, ormonali ed endocrine, con conseguenti  
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effetti dannosi a breve e lungo termine. La valutazione quantitativa del dolore in epoca neonatale, per 

quanto estremamente difficoltosa in considerazione della incapacità di espressione verbale del piccolo  

paziente, risulta pertanto di fondamentale importanza al fine di mettere in atto misure personalizzate di 

analgesia per ogni neonato e  minimizzare i danni a breve e lungo termine del dolore. 

 

In letteratura sono state validate negli anni scale algometriche che guidano il clinico nella rilevazione del 

dolore nel neonato, abituandolo a coglierne i segnali (modificazioni della mimica faciale, movimenti degli 

arti, alterazioni della FC e della saturazione di 02) e ad oggettivarli attraverso punteggi che in genere più 

sono alti più sono indicativi di dolore. 

Dati  di letteratura, tuttavia,  evidenziano come i professionisti abbiano difficoltà ad applicare la valutazione 

del dolore alla pratica clinica-assistenziale e come il reale impiego delle scale algometriche nella pratica 

clinica risulti estremamente ridotto (un uso sistematico è riportato solo nel 11-35% dei casi)  [5].  

Le criticità maggiori sono legate all’eterogeneità delle scale utilizzate e alla scarsa oggettività e ripetibilità 

della valutazione,  strettamente dipendente dalla sensibilità e dall’esperienza dell’operatore sanitario. 

 

Obiettivo dello studio 
 
Obiettivo principale del presente studio è quello di analizzare le differenze tra la rilevazione e 

quantificazione del dolore neonatale ottenuta da operatori sanitari mediante l’utilizzo di scale algometriche 

con la rilevazione e la quantificazione automatica ottenuta mediante software dedicato dopo 

l’implementazione di algoritmi per l’analisi del pianto e dei micromovimenti facciali. 

Le differenti metodologie di rilevazione del dolore sono state  confrontate in termini di validità (capacità di 

discriminare tra presenza e assenza di dolore), la affidabilità (concordanza tra gli operatori) e la  accettabilità 

(convenienza, vantaggio pratico in termini di risparmio di tempo e di denaro).  

 

Materiali e metodi 

Popolazione in studio e criteri di inclusioneSono stati arruolati nel seguente progetto: 

- Neonati a termine (EG > 37 settimane) 

- Degenti presso la SC Pediatria e Neonatologia AO Ordine Mauriziano di Torino 
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- Durante l’esecuzione del prelievo mediante puntura da tallone richiesto per l’esecuzione dello screening 

metabolico o per l'esecuzione di esami ematochimici richiesti dal medico di guardia per motivazioni cliniche 

- Dopo esplicito consenso informato scritto da parte dei genitori o degli esercitanti la patria potestà nei 

confronti del minore 

Costituiscono criteri di esclusione all’arruolamento 

- un età gestazionale < 37 settimane 

- la presenza di patologia congenita del sistema nervoso o muscolare o metabolica 

- la necessità di assistenza in incubatrice 

- la necessità di accesso venoso centrale o periferico 

- la necessità di assistenza ventilatoria 

- la mancanza di consenso informato scritto da parte dei genitori 

 Nessun neonato è stato sottoposto a esami aggiuntivi rispetto a quelli previsti per l'esecuzione dello 

screening o in relazione alle sue condizioni cliniche, senza alcun costo aggiuntivo per il SSN 

 In nessun caso è possibile risalire ai dati anagrafici del paziente 

 

Arruolamento dei pazienti Sono stati arruolati, in una prima fase preliminare dello studio, tutti i pazienti 

rispondenti alle caratteristiche su riportate, al fine di ottenere un set di 30-40 videoregistrazioni e successiva 

analisi. 

Dopo implementazione dell’algoritmo saranno previste successive fasi di arruolamento e registrazione al 

fine di verificarne l’attuabilità clinica. 

Da dati sulla frequenza attesa di ricoveri di neonati fisiologici presso il Centro coordinatore dello Studio, si 

stimava una durata di ciascuna fase  di reclutamento di circa 30 giorni, rispettata nell’esecuzione. 

Videoregistrazione 

 

Durante l’esecuzione del prelievo il volto del neonato è stato videoregistrato con una videocamera AXIS 

M1034-W con qualità  HDTV 720p/1 MP, che permette di trasferire via wirless i dati relativi al video ad un 

PC. A seconda della qualità della connessione che si instaura tra la telecamera e il pc, la risoluzione è  
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variabile tra 1280x800 e 320x240 pixel e il frame rate tra 25 e 30 frame al secondo. La videocamera è stata 

fissata alla parete tramite un supporto che ferma garantiva la stabilità assoluta durante tutta la 

registrazione. 

L’inquadratura della videocamera comprendeva anche il monitor del cardiosaturimetro Masimo Radical 7, di 

proprietà della SC Pediatria e Neonatologia dell’AO Ordine Mauriziano, strumento routinariamente utilizzato 

nel neonato degente presso la stessa per la rilevazione della frequenza cardiaca e della saturazione di 

ossigeno. 

 

Analisi dei filmati 

Le videoregistrazioni sono state analizzate in momenti successivi da parte di operatori sanitari esperti 

partecipanti al progetto (medico pediatra e infermiere pediatrico) che hanno avuto  il compito di fornire una 

valutazione del dolore per ciascun filmato secondo le scale algometriche attualmente validate in letteratura 

(R-PIPP, DAN, NFCS e ABC). 

Le medesime videoregistrazioni sono state inoltre analizzate dai ricercatori dell’ ISMB per permettere 

l’implementazione di algoritmi per la valutazione automatica del dolore attraverso l’analisi dei 

micromovimenti facciali e del pianto 

 

Raccolta  e conservazione dei dati e successiva analisi statistica 

I dati delle registrazioni audio-visive, privi di  qualsiasi informazione identificativa del paziente (es. data di 

nascita, residenza), sono stati e verranno trattati e custoditi esclusivamente ai sensi delle disposizioni in 

materia di privacy aggiornate ed integrate dal D.Lgs. 196/2003. Il Centro di riferimento si farà garante della 

conservazione delle registrazioni audio-visive, che saranno visionabili unicamente dai ricercatori 

partecipanti allo studio.  

I dati relativi alla valutazione del dolore secondo le scale algometriche da parte degli operatori sanitari sono 

stati e verranno conservati e mediante software Microsoft Excel, tramite scheda creata ad hoc (allegata). Il 

Centro di riferimento si farà garante della conservazione e dell’analisi dei dati inseriti dai singoli ricercatori.  
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Finanziamenti  

Questo è uno studio spontaneo, non finanziato da alcuno. I pazienti sono stati sottoposti agli accertamenti 

diagnostici e alla relativa terapia seguendo i principi delle Good Clinical Practice e della Dichiarazione di 

Helsinki. Non è stato e non sarà previsto alcun onere economico aggiuntivo nella prosecuzione dello studio. 

Non è prevista la somministrazione di alcun farmaco. 

  

Risultati preliminari 

Sono state ottenute n 25 registrazioni valide, su cui è stato possibile applicare l’algoritmo implementato per 

la valutazione oggettiva del dolore. In tale set di registrazioni la qualità del video e il frame rate 

dell’immagine atteso, hanno soddisfatto i criteri proposti nel protocollo di studio. 

La validità (capacità di discriminare tra presenza e assenza di dolore), la affidabilità (concordanza tra gli 

operatori) e la  accettabilità (convenienza, vantaggio pratico in termini di risparmio di tempo e di denaro) 

degli algoritmi testati sono risultate significativamente superiori a quelle ottenute confrontando i punteggi 

attribuiti dagli operatori sanitari. 

 

Gli ingegneri dell’ISMB, componente ingegneristica del progetto di ricerca, partendo dalla buona qualità 

delle videoregistrazioni effettuate, hanno avviato una analisi preliminare per valutare la concordanza  tra 

variazione dei parametri vitali oggettivi (compresa la frequenza cardiaca) rilevati attraverso l'analisi dei 

micromovimenti facciali e quella ottenuta dai dati rilevabili al cardiosaturimetro Masimo Radical 7 mediante 

sensore di contatto (impostato come gold std). 

 

Si procederà nei prossimi mesi all’analisi definitiva dei dati, in modo da poter proseguire nelle successive fasi 

di validazione della procedura.  

Sono in previsione nuovi set di registrazione, dato l’esito positivo della prima fase dello studio. 
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