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Prefazione

(G Ital Cardiol 2008; 9 (Suppl 2-12): 55-6S)

In quest’ultimo decennio si ¢ assistito ad un
costante incremento dell’interesse per la
misura e la valutazione degli esiti di inter-
venti sanitari. I pill importanti esempi sono
arrivati dagli Stati Uniti, dal Canada e dalla
Gran Bretagna'™’.

Anche se in alcune Regioni sono state
impiantate attivita di valutazione di esito
per determinate procedure, con produzione
di informazioni per ciascuna struttura sani-
taria operante!*!2, al momento, in Italia,
non ¢ stato ancora reso attivo alcun sistema
di rilevazione routinario nazionale in grado
di documentare sistematicamente il risulta-
to ottenuto sui pazienti.

Alla fine del 2004, il Ministero della Sa-
lute, nell’ambito del programma ““Supporto
alla Cabina di Regia nel governo del pro-
gramma di attuazione del NSIS - Nuovo Si-
stema Informativo Sanitario”, noto come
“Mattoni del SSN”, ha avviato il progetto
denominato “Misura dell’Outcome” che
aveva lo scopo di introdurre nel Sistema Sa-
nitario Nazionale procedure e metodi di mi-
sura sistematica dell’outcome di servizi sa-
nitari, interventi, prestazioni e patologie!!4.

L’ obiettivo prioritario di questo proget-
to era quello di individuare ed applicare si-
stematicamente metodologie appropriate,
valide e riproducibili per la definizione, la
misura e la valutazione dell’outcome, met-
tendo a sistema quanto al momento dispo-
nibile, anche se non ancora leggibile in ma-
niera sistematica, e progettando cio che sa-
rebbe risultato utile e applicabile al sistema
nazionale; naturalmente tra le finalita del
progetto rientrava anche la comunicazione
dei risultati delle valutazioni, in rapporto
alle diverse finalita e ai diversi possibili de-
stinatari ed utilizzatori dell’informazione
prodotta.

1l piano del progetto Misura dell’ Outco-
me ha riguardato le valutazioni comparati-
ve degli esiti a livello dei soggetti erogatori
(osservare I’efficacia dei trattamenti dal
punto di vista della produzione) e a livello
di popolazione (analizzare 1’efficacia dei
trattamenti dal punto di vista della commit-
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tenza e pertanto dal punto di vista della tu-
tela della salute)!4.

Tali valutazioni hanno assunto rilievo
particolare per gli obiettivi di fornire al cit-
tadino una visione trasparente dell’offerta
di servizi e di prestazioni del Sistema Sani-
tario Nazionale, a diversi livelli: attraverso 1
suoi soggetti erogatori pubblici e privati, per
aree geografiche o regioni, monitorando
eventuali modificazioni temporali e fornen-
do ai decisori istituzionali strumenti validi
per scelte di programmazione, accredita-
mento, autorizzazioni, impiego delle risorse
disponibili.

Da un punto di vista piu strettamente
tecnico, tutte le applicazioni di valutazione
comparativa degli esiti hanno implicato lo
sviluppo e I’applicazione di metodi di con-
trollo del confondimento e di valutazione
delle modificazioni di effetto. L’insieme di
questi metodi ¢ noto, nel campo della valu-
tazione degli esiti, come metodologie di risk
adjustment.

Condizione fondamentale del progetto
Misura dell’Outcome ¢ stata la sua siste-
maticita, 1’ obiettivo, ciog, di realizzare mi-
sure comparative di esito utilizzando infor-
mazioni di validita e riproducibilita defini-
ta, derivate dai sistemi informativi correnti
del NSIS a livello centrale del Sistema Sa-
nitario Nazionale. Questa condizione ha
implicato la disponibilita di informazioni
analitiche su base individuale, rilevate da
diversi sistemi informativi, opportunamen-
te integrate attraverso processi di record
linkage.

Nei 2 anni di attivita, il progetto Misu-
ra dell’Outcome ha sviluppato una serie di
applicazioni, di diverso livello di comples-
sita, descritte da specifiche schede sinteti-
che e redatte secondo uno schema di tipo
uniforme. Per ciascuna applicazione sono
state valutate le conoscenze disponibili
nella letteratura scientifica e le applicazio-
ni sistematiche gia realizzate in altri paesi
o regioni. Tutto questo ha portato allo svi-
luppo di metodologie appropriate per la
valutazione comparativa degli esiti sia a li-
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vello di popolazione che a livello di soggetti erogatori

ed ha permesso di produrre e pubblicare i risultati re-

lativi a 36 indicatori'.

Tra le finalitd specifiche del progetto, ha assunto
particolare rilievo quella di valutare, per ciascuna ap-
plicazione, quali informazioni fossero necessarie e cor-
rentemente disponibili e quali, soprattutto quelle di ca-
rattere clinico, dovessero essere previste come integra-
zione degli attuali flussi informativi correnti.

Per questi motivi il progetto Misura dell’Outcome si
¢ collegato ed integrato con alcuni studi analitici di esito:
¢ IN-ACS Outcome (Italian Network on Acute Coro-

nary Syndromes Ourcome): epidemiologia clinica e
outcome dei pazienti con sindromi coronariche acu-
te ospedalizzati in Italia;

* OSCAR (Outcome Survey on Coronary Angioplasty:
one-year Results for Quality evaluation): indagine di
outcome sui Centri che eseguono angioplastiche co-
ronariche con risultati a 1 anno per valutare la qualita;

* RISC (Registro Italiano Stenting Carotideo);

e Mattone Outcome-BYPASS: metodi di risk adjust-
ment per la valutazione degli esiti a breve termine di
interventi di bypass aortocoronarico.

Questi quattro studi, definiti “Sperimentazioni del
progetto Mattoni”, avevano il compito di rispondere ad
importanti quesiti relativi agli studi osservazionali per
la valutazione degli esiti. In particolare:
¢ dare un contributo al confronto, nelle procedure di risk

adjustment, tra le informazioni disponibili da sistemi
informativi correnti (schede di dimissione ospedalie-
ra) e quelle piu specifiche e di maggiore validita cli-
nica raccolte dagli studi clinici;

e valutare I’opportunita di introdurre variabili cliniche
aggiuntive nei sistemi informativi correnti, al fine di
migliorare le stime di esito attualmente ottenibili in
modo routinario;

* valutare I’affidabilita della consecutivita dell’arruo-
lamento negli studi clinici e delle procedure di fol-
low-up da sistemi informativi correnti;

e definire il ruolo dei registri di patologia nella valida-
zione delle misure comparative di esito.

In questo rapporto vengono riportate le versioni in-
tegrali dei protocolli delle singole sperimentazioni che
hanno avuto inizio in momenti diversi, compresi tra il
2005 e il 2007.

In base al diverso livello di avanzamento, per cia-
scuno dei quattro studi ¢ possibile presentare dei risul-
tati preliminari relativi alla partecipazione delle struttu-
re, all’arruolamento dei pazienti e a descrizioni specifi-
che delle popolazioni in studio.

Soltanto per alcune regioni (Lombardia, Friuli Ve-
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nezia Giulia, Emilia Romagna, Lazio, Campania e Si-
cilia) e per alcune strutture ospedaliere ¢ possibile pre-
sentare anche risultati preliminari relativi al record
linkage tra scheda clinica e scheda di dimissione ospe-
daliera e analisi relative alla copertura della rilevazione
e alla possibile selezione dei pazienti.
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