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La prima fase dello studio italiano sugli esi-
ti degli interventi di bypass aortocoronarico
(BPAC) si & conclusa nel dicembre 2004 ed
ha portato alla pubblicazione, per la prima
volta in Italia, della valutazione comparati-
va della mortalita a 30 giorni dopo inter-
vento di BPAC isolato, come potenziale in-
dicatore delle performance delle strutture
di cardiochirurgia. I risultati di questo stu-
dio, preventivamente resi disponibili in for-
ma riservata alle Autorita sanitarie regiona-
li ed aziendali, oltre che ai professionisti
partecipanti, sono oggi consultabili da tutti
i cittadini sul sito web dell’Istituto Superio-
re di Sanita (ISS, http://bpac.iss.it). I risul-
tati confermano I’eccellente qualita delle
cardiochirurgie italiane e consentono di av-
viare interventi di miglioramento della qua-
lita laddove si rilevano criticita.

I Ministero della Sanita, nell’ambito
del programma “Supporto alla Cabina di
Regia nel governo del programma di attua-
zione del NSIS”, noto come “Mattoni del
SSN”, ha avviato un progetto denominato
“Misura dell’Outcome” che ha lo scopo di
introdurre nel Servizio Sanitario Nazionale
(SSN), attraverso il nuovo Sistema Infor-
mativo Sanitario, procedure e metodi di mi-
sura sistematica dell’ outcome di servizi sa-
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nitari, interventi, prestazioni, patologie a li-
vello di popolazione e di strutture.

L’ obiettivo di questo progetto ¢ indivi-
duare ed applicare sistematicamente meto-
dologie appropriate, valide e riproducibili
per la definizione, la misura e la valutazio-
ne dell’outcome, nonché per la comunica-
zione dei risultati delle valutazioni, in rap-
porto alle diverse finalita sopra delineate e
ai diversi possibili destinatari ed utilizzato-
ri dell’informazione prodotta.

Pertanto il progetto prevede la produ-
zione di specifici indicatori di esito la cui
diffusione potra avvenire attraverso vari ca-
nali di divulgazione e con I’identificazione
delle strutture e/o delle popolazioni.

Il progetto Misura dell’Outcome non si
configura come applicazione di ricerca spe-
rimentale, ma come funzione sistematica
del SSN. Di converso tuttavia il progetto
contiene ed integra i risultati di esperienze
di ricerca epidemiologica analitica, che for-
niscono le evidenze scientifiche metodolo-
giche per la sua realizzazione.

In questo senso, il progetto Mattone
Outcome-BYPASS potrebbe fornire un im-
portante contributo scientifico all’introdu-
zione della misura sistematica degli esiti
nel SSN. In particolare sara di grande im-
portanza il confronto nelle procedure di ri-
sk adjustment tra informazioni disponibili
da sistemi informativi correnti ed altre
informazioni, certamente di maggiore vali-
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dita clinica, raccolte dal progetto, soprattutto per una

valutazione sull’introduzione nei sistemi informativi

correnti di informazioni cliniche aggiuntive e sul possi-
bile ruolo sistematico dei registri di patologia nella va-
lidazione delle misure comparative di esito.

Si ¢ stabilita quindi un’integrazione dello studio
Mattone Outcome-BYPASS nel progetto Misura del-
I’Outcome, sia nella fase di disegno che di conduzione
dello studio.

Nel disegno dello studio, assume estrema importan-
za la raccolta ed analisi dei dati dei sistemi informativi
correnti [in particolare le schede di dimissione ospeda-
liera (SDO)] durante il periodo di arruolamento della
popolazione allo studio, almeno i 12 mesi precedenti e
durante tutto il periodo di follow-up. Questa integra-
zione ¢ necessaria per:

e controllare la completezza e validita dell’arruola-

mento nello studio;

* assicurare una stima valida di occorrenza degli out-
come (endpoint) previsti nello studio, soprattutto
perché pazienti arruolati nello studio potrebbero, du-
rante il periodo di arruolamento e durante quello di
follow-up, avere eventi registrati di accesso a servizi
ospedalieri in strutture diverse da quelle partecipanti
allo studio o da quelle nelle quali ¢ stato registrato il
ricovero indice;

e assicurare una pil affidabile definizione del profilo
di rischio dei pazienti attraverso la codifica di condi-
zioni morbose di tipo cronico, in modo indipendente
dall’effettuazione dell’intervento e dall’accertamen-
to dell’esito, rilevate nel corso di ricoveri precedenti
al ricovero indice;

e ridurre le proporzioni di soggetti persi al follow-up
clinico attivo, tenendo conto che un’eventuale etero-
geneita tra Centri partecipanti della copertura del fol-
low-up, associata anche a fattori di selezione non
controllabili, potrebbe introdurre elementi di distor-
sione dello studio non correggibili in sede di analisi;

 consentire un confronto di validita/riproducibilita tra
informazioni raccolte ai fini dello studio ed informa-
zioni, per lo stesso evento, registrate e codificate dai
sistemi SDO.

La valutazione degli esiti degli interventi di BPAC,
che ha gia avuto una sua importante fase di sperimen-
tazione, diventa quindi la prima applicazione sistema-
tica del progetto Misura dell’Outcome e prosegue uffi-
cialmente la sua attivita nell’ambito di questo pro-
gramma.

Viene pertanto costituita un’integrazione dello stu-
dio Mattone Outcome-BYPASS nel progetto Misura
dell’Outcome che avra le seguenti caratteristiche:

a) da parte del servizio competente della struttura
ospedaliera partecipante saranno raccolte tutte le
SDO prodotte nel periodo di arruolamento nello
studio Mattone Outcome-BYPASS dalla struttura di
cardiochirurgia partecipante relative ad interventi di
BPAC. La raccolta di tutte le SDO, trasmesse al-
I’'ISS, consentira di:
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* definire la popolazione dello studio;

 valutare la consecutivita dell’arruolamento nello
studio;

* identificare le cause di non arruolamento;

b) la struttura regionale competente trasmettera perio-
dicamente all’ISS i file SDO degli interventi di
BPAC di tutte le strutture di cardiochirurgia appar-
tenenti alla regione, unitamente alle SDO di tutti i
ricoveri nei 12 mesi precedenti e successivi il rico-
vero indice. Questa procedura ha lo scopo di:
¢ includere nella popolazione allo studio tutte le

strutture di cardiochirurgia;

e integrare la valutazione degli eventi occorsi nel
follow-up clinico, completando le eventuali per-
dite di informazioni nel set di dati raccolti dai
Centri con metodologie tradizionali;

* accertare condizioni di comorbidita indipenden-
temente dall’osservazione del ricovero indice.

Ove possibile e sulla base di specifici accordi, le esi-

genze informative di cui al punto a) potranno essere

soddisfatte direttamente dalle strutture regionali com-
petenti.

Le SDO raccolte in file specifici saranno trasferite

all’ISS che ne fara I’analisi relativa a:

* numero totale delle ospedalizzazioni per BPAC (co-
dici 36.10-36.19) nelle strutture partecipanti allo stu-
dio Mattone Outcome-BYPASS nel periodo di ar-
ruolamento;

* numero e causa di nuovi ricoveri nel mese seguente
I’inclusione nello studio Mattone Outcome-BY-
PASS per ogni paziente arruolato al fine di rilevarne
lo stato in vita a 30 giorni dall’intervento.

Queste informazioni verranno inserite nel database

generale dello studio, per I’esecuzione delle analisi dei

dati.

Obiettivo dello studio Mattone
Outcome-BYPASS

Gli obiettivi dello studio Mattone Outcome-BYPASS

sono:

e dare un importante contributo al confronto, nelle
procedure di risk adjustment, tra le informazioni di-
sponibili da sistemi informativi correnti (SDO) e
quelle piu specifiche e di maggiore validita clinica
raccolte dal progetto;

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 delle procedure di follow-up da
sistemi informativi correnti;

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

In questo studio verra stimata la mortalita a 30
giorni dall’intervento di BPAC, per popolazioni e per
strutture, aggiustando per le caratteristiche che agi-
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scono da confondenti nel confronto e valutando even-
tuali fenomeni ipotizzati di modificazione di effetto.
Verranno inoltre confrontati diversi modelli di risk
adjustment.

Non ¢ obiettivo dello studio Mattone Outcome-BY-
PASS dare una valutazione comparativa dei Centri par-
tecipanti, bensi fornire metodologie per la valutazione
degli esiti.

Disegno dello studio

Studio prospettico multicentrico a partecipazione vo-

lontaria.

Nei Centri cardiochirurgici aderenti allo studio vie-
ne avviata un’indagine prospettica che, per ogni pa-
ziente sottoposto ad intervento di BPAC e che soddisfi
i criteri di eleggibilita, prevede:

e la raccolta sistematica da parte degli operatori dei
centri di un set minimo di informazioni cliniche, ana-
tomiche e procedurali standardizzate, utili a definire
il profilo di rischio del paziente e della procedura;

* laraccolta da parte dei Centri stessi della mortalita a
30 giorni dall’intervento;

* il confronto, mediante verifica incrociata, degli esiti
oggetto dello studio rilevati clinicamente con i dati
da sistemi informativi correnti rilevati dagli organi
competenti regionali a partire dalle procedure indice
individuate tramite i codici SDO.

Metodi

Lo studio permettera anche di valutare I’affidabilita
delle procedure di follow-up da sistemi informativi cor-
renti. Queste procedure automatiche sono basate sul
collegamento, che potra avvenire anche ad opera dei
competenti organi regionali, delle singole procedure
con I’identificativo unico del paziente e consentira di
rintracciare tutti i ricoveri precedenti e successivi alla
procedura in esame, per rilevare gli eventi critici del
follow-up e definire con maggiore affidabilita le co-
morbidita ai fini delle applicazioni di risk adjustment.

Periodo dello studio

Lo studio avra ufficialmente inizio il 1° gennaio 2007,
ciascun Centro avra la possibilita di aderire allo studio
entro e non oltre il 31 dicembre 2007. Per ciascun Cen-
tro il periodo di arruolamento dei casi ¢ di almeno 12
mesi a partire dalla data di inizio dell’arruolamento
stesso.

Popolazione dello studio

In ciascun Centro arruolato, costituiscono la popolazio-

ne dello studio tutti i pazienti che soddisfano i seguen-

ti criteri di eleggibilita:

* intervento di BPAC (isolato o associato ad altre pro-
cedure cardiochirurgiche e/o vascolari);

e eta =15 anni.
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La popolazione allo studio ¢ definita sulla base del-
le schede SDO relative al periodo di arruolamento di
ciascun Centro.

Raccolta dei dati clinici
Il set minimo di variabili che dovranno essere rilevate ¢
riportato in dettaglio in appendice (Allegato 1).

I dati, aggiuntivi a quelli disponibili da sistemi infor-
mativi correnti del SSN, del progetto Mattone Outcome-
BYPASS sono raccolti attraverso i sistemi informativi
dedicati e trasmessi utilizzando i seguenti sistemi:

- sistema informativo dedicato ISS,
- sistemi informativi regionali ed aziendali.

I dati raccolti tramite sistemi informativi diversi dal
sistema dedicato ISS devono essere trasmessi secondo
il tracciato record ed il formato specifico del sistema
informativo dedicato ISS, ed essere utilizzabili senza
necessita di alcuna trasformazione e/o conversione.

I dati validi identificativi dei casi sono quelli conte-
nuti nella scheda SDO. La scheda clinica riportera i da-
ti di linkage con la scheda SDO.

La raccolta delle variabili presenti nella scheda av-
verra seguendo criteri standard; le definizioni e le ri-
sposte attese di ciascuna variabile sono descritte detta-
gliatamente in appendice (Allegato 1).

I casi con informazioni incomplete da scheda clini-
ca verranno comunque inclusi nello studio solo sulla
base delle informazioni contenute nella scheda SDO.

L’approvazione e la completa accettazione da parte
dei Centri di questo specifico punto del protocollo rap-
presenta una condizione necessaria per I’inclusione del
Centro stesso nello studio.

I1 responsabile di ciascun Centro designa I’incaricato
della raccolta dati (nominativo da comunicare all’ISS).

Controlli di qualita

Controllo di qualita interno e record linkage

con schede di dimissione ospedaliera

La scheda raccolta dati avra formato elettronico con
possibilita di controlli semiautomatici da programma
per valutare e garantire coerenza interna e chiavi uni-
voche per il linkage con la SDO corrispondente. Attra-
verso il numero nosologico sara possibile collegare la
scheda clinica alla SDO corrispondente.

Controllo di qualita esterno

Seguira due diverse metodologie:

1) in ciascun Centro verra selezionato un campione di
schede per valutarne la validita nella compilazione.
La selezione delle schede sara mirata a valutare 1’af-
fidabilita di quanto rilevato sulla scheda clinica per
quei fattori di rischio e condizioni morbose piu cor-
relati all’evento in studio e per i quali il controllo at-
traverso i codici riportati nelle SDO risulta meno af-
fidabile o impossibile. I controlli di gravita saranno
in particolare mirati a quelle informazioni su com-
plicanze dell’intervento potenzialmente misclassifi-
cate come comorbidita o gravita preintervento;
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2) attraverso un controllo sistematico delle SDO, verra
periodicamente valutata la completezza della tra-
smissione dei dati nei singoli Centri, per assicurare
che tutti gli interventi di BPAC effettuati dalla data
di adesione allo studio e rispondenti ai criteri di
eleggibilita siano stati inclusi nello studio.

Ai fini della costituzione della popolazione dello
studio, per le variabili contenute nella SDO, informa-
zioni valide saranno considerate quelle registrate sulle
SDO stesse.

Endpoint e follow-up

Per tutti i pazienti arruolati nello studio viene control-
lato lo stato in vita a 30 giorni dall’intervento di BPAC,
endpoint primario dello studio.

Ciascun Centro cardiochirurgico ¢ responsabile del-
la raccolta e completezza di tale informazione.

Per i soggetti che non risultano deceduti da scheda
clinica il controllo sullo stato in vita verra effettuato in
prima analisi attraverso il follow-up da SDO e, laddove
necessario, attraverso follow-up anagrafico da parte de-
¢li organi regionali competenti.

Centri partecipanti e non partecipanti

Il responsabile del Centro che decide di partecipare al-

lo studio Mattone Outcome-BYPASS dovra sottoscri-

vere una lettera di adesione (Allegato 2) nella quale di-

chiarera esplicitamente di:

 approvare il protocollo dello studio;

 assumersi, anche a nome della struttura di apparte-
nenza, la responsabilita di trasmettere informazioni
cliniche dei pazienti;

* raccogliere e trasmettere tutte le SDO dei casi di
BPAC prodotte nel periodo di arruolamento;

* accettare di essere sottoposto a procedure di monito-
raggio clinico.

Prendendo atto dell’indipendenza del progetto Mat-
toni del SSN-Misura dell’Outcome di raccogliere, ela-
borare e pubblicare dati relativi a indicatori di esito, per
tutti 1 Centri che decideranno di non aderire allo studio
Mattone Outcome-BYPASS verranno raccolte soltanto
le SDO fornite dalle strutture regionali competenti. In
questo caso le stime verranno prodotte senza 1’ausilio
delle schede cliniche.

Archivio dei dati

Ogni Centro sara responsabile della gestione del pro-
prio archivio. L’archivio centralizzato dei dati sara isti-
tuito presso I’ISS. Il gruppo Mattone Outcome-BY-
PASS sara responsabile di detto archivio. Come per lo
studio BPAC, ogni Centro avra accesso al proprio ar-
chivio attraverso un sistema congiunto di UserID/pass-
word.

Per i Centri che aderiscono al progetto ma che gia
utilizzano altri sistemi informativi valgono le indica-
zioni riportate nel paragrafo “Raccolta dei dati clinici”.
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Gestione ed analisi dei dati

La gestione e I’analisi dei dati contenuti nell’archivio
centralizzato verra effettuata presso il Centro Naziona-
le di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della
Salute dell’ISS e il Dipartimento di Epidemiologia del-
la ASL RM/E. Le analisi dei dati saranno utilizzate per
la produzione degli output previsti dal progetto Matto-
ni del SSN e per pubblicazioni scientifiche. Ciascun
Centro di cardiochirurgia e ciascuna struttura regionale
partecipante potranno presentare proposte di protocolli
di analisi dei dati, aggiuntivi al protocollo principale
dello studio. Tali proposte saranno valutate dal gruppo
di lavoro, che potra approvare la proposta, autorizzan-
do, quando applicabile, 1’utilizzazione diretta dell’ar-
chivio centralizzato da parte della struttura proponente,
secondo le modalita descritte nel paragrafo “Pubblica-
zione dei risultati”.

Sono previste analisi intermedie per le strutture con
dati completi per lo specifico periodo di analisi.

Confidenzialita e legge sulla privacy

Nell’art. 5 del D.L. 282/99, riguardo alla ricerca medica
ed epidemiologica, il primo punto recita: “Per il tratta-
mento dei dati idonei a rilevare lo stato di salute finalizza-
to a scopi di ricerca scientifica in campo medico, biome-
dico o epidemiologico, il consenso dell’interessato non ¢
necessario qualora la ricerca sia prevista da un’espressa
previsione di legge o rientri nel programma di ricerca bio-
medica o sanitaria di cui all’art. 12-bis del 30 dicembre
1992, n. 502 e successive modifiche ed integrazioni”.

L’art. 12-bis del 30 dicembre 1992, n. 502 recante il
“riordino della disciplina in materia sanitaria a norma
dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992 n. 4217, al punto
6 riporta: “Le attivita di ricerca corrente e finalizzata
sono svolte dalle Regioni, dall’Istituto Superiore di Sa-
nita, dall’Istituto Superiore per la Prevenzione e la Si-
curezza sul Lavoro, dall’Agenzia per i Servizi Sanitari
Regionali, dagli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere
Scientifico, pubblici e privati, nonché dagli Istituti Zoo-
profilattici Sperimentali. Alla realizzazione dei proget-
ti possono concorrere, sulla base di specifici accordi,
contratti o convenzioni, le Universita, il Consiglio Na-
zionale delle Ricerche e altri enti di ricerca pubblici o
privati, nonché imprese pubbliche o private”.

Inoltre, per il DL sul trattamento dei dati sensibili da
parte dei soggetti pubblici dell’11 maggio 1999, n. 135
(punto e), rientrano nei compiti del SSN le seguenti at-
tivita: monitoraggio epidemiologico, ivi compresa la
sorveglianza dell’emergenza o riemergenza delle malat-
tie, degli eventi avversi nelle vaccinazioni, i registri di
patologia e la gestione della profilassi internazionale.

Sulla base di queste indicazioni, questo studio rientra
tra quelle attivita di ricerca corrente previste per le Re-
gioni, per I'ISS e per I'Universita (art. 5, D.L. 282/99) e
pertanto la raccolta e il trattamento di questi dati non ne-
cessitano del consenso da parte dei partecipanti.
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Pubblicazione dei risultati

Le pubblicazioni scientifiche basate sul protocollo del-
lo studio Mattone Outcome-BYPASS saranno valutate,
su proposta della struttura responsabile dell’analisi
(Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e
Promozione della Salute dell’ISS e Dipartimento di
Epidemiologia ASL RM/E), dal gruppo di lavoro, che
fornira alla Direzione Scientifica del progetto Misura
dell’Outcome un parere motivato su metodi, risultati e
discussione e concordera con la Direzione Scientifica
del progetto Misura dell’Outcome [I’identificazione
delle riviste scientifiche pitt idonee alla pubblicazione.

Strutture ed istituzioni partecipanti al progetto Mat-
tone Outcome-BYPASS potranno proporre al gruppo di
lavoro altri protocolli contenenti obiettivi e metodi di
analisi. I gruppo di lavoro potra approvare tali proto-
colli aggiuntivi: in tal caso il dataset contenente le
informazioni specificate nel protocollo sara reso dispo-
nibile alla struttura proponente esclusivamente e limi-
tatamente in relazione agli obiettivi approvati.

Le analisi dei dati del progetto Misura dell’Outco-
me derivati dai sistemi informativi correnti ed integrati
da dati clinici individuali raccolti ad hoc per il proget-
to Mattone Outcome-BYPASS saranno utilizzate per
valutare la validita delle stime e dei confronti prodotti
utilizzando 1 soli dati dei sistemi informativi correnti
(i.e. SDO). Queste stime di validita serviranno a com-
mentare i risultati ottenuti dai dati dei soli sistemi infor-
mativi correnti e, ove necessario, a proporre la loro mo-
difica e/o integrazione.

I risultati dell’analisi del progetto Misura dell’Outco-
me, derivati dai dati dei sistemi informativi correnti del
SSN, saranno resi disponibili alle Autorita sanitarie na-
zionali, regionali e locali, con identificazione dei Cen-
tri e delle popolazioni cui i risultati si riferiscono. La
Direzione Scientifica del progetto Misura dell’ Outco-
me non ha la funzione di diffusione e divulgazione di
tali risultati ai mezzi di informazione generale.

Gruppo di Lavoro

E istituito un Gruppo di Lavoro Mattone Outcome-BY-
PASS costituto dai direttori scientifici del progetto
Mattoni del SSN-Misura dell’Outcome (Fulvia Secca-
reccia e Carlo A. Perucci), da 2 membri del gruppo ri-
stretto del progetto Mattoni del SSN-Misura dell’Out-
come (Salvatore Panico e Carlo Zocchetti), da 2 esper-
ti cardiochirurghi (Francesco Musumeci e Bartolo Zin-
gone) e da un cardiologo (Alessandro Boccanelli).

Il Gruppo Tecnico ¢ costituito da Paola D’Errigo,
Stefano Rosato, Gabriella Badoni del Centro Naziona-
le di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della
Salute dell’ISS, da Danilo Fusco, Paola Colais, Anna
Patrizia Barone del Dipartimento di Epidemiologia
della ASL RM/E di Roma e da Giovanni Casali del-
I’A.O. San Camillo-Forlanini, U.O. di Cardiochirurgia
di Roma.
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Allegato 1

Dipartimento di Epidemiologia
ASL Roma E

SCHEDA CLINICA
DEFINIZIONI OPERATIVE DELLE VARIABILI

Tutte le variabili descritte di seguito devono essere rilevate prima dell’inizio della procedura

Dati anagrafici del paziente

Definizioni

¢ N. scheda
¢ N. Centro

* N. nosologico

* Regione

* Iniziali cognome/nome

e Genere

e Data di nascita

e Nazione di nascita

e Provincia di nascita

e Comune di nascita

¢ Nazione di residenza
e Provincia di residenza
e Comune di residenza

e Data di ricovero

N. progressivo di evento registrato
N. progressivo stabilito dal Centro di Coordinamento ISS

N. della cartella clinica (deve essere uguale a quello riportato
sulla SDO)

Codice ISTAT della regione di appartenenza della struttura

Anche in caso di nome o di cognome doppio, va indicata sola-
mente I’iniziale del primo nome e del primo cognome

M; F

Giorno, mese, anno
Codice ISTAT
Codice ISTAT
Codice ISTAT
Codice ISTAT
Codice ISTAT
Codice ISTAT

Giorno, mese, anno
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Fattori di rischio del paziente

Definizioni

Stato emodinamico
¢ Instabile
siono O

¢ Shock
siono O

Comorbidita
¢ Diabete in trattamento
siono O

Aritmia ventricolare maligna
siono O

Cirrosi
siOno o

Malattia polmonare cronica ostruttiva
siono O

Insufficienza renale, dialisi
siono O

Insufficienza renale (creatinina > 2 mg/d)
siono O

Disfunzione neurologica
siono O

Endocardite attiva
siono O

Ipertensione polmonare (>60 mmHg)
sigono O

Tumore maligno
siono O

Gravita del processo arteriosclerotico
¢ Arteriopatia extracardiaca
sigono O

o Ictus
siono O

Funzione ventricolare
¢ Frazione di eiezione
ooo %

Precedenti interventi chirurgici con apertura

del pericardio
* BPAC
siono 0

¢ Altro intervento
siono O

Attuale ricovero
¢ Angina instabile
siono O

Da determinare immediatamente prima dell’intervento

1l paziente richiede supporto farmacologico o meccanico
(contropulsatore aortico) per mantenere la pressione o il flusso
sanguigno

Ipotensione acuta (pressione arteriosa sistolica <80 mmHg con
indice cardiaco <1.8 in trattamento)

I1 paziente riceve ipoglicemizzati orali o insulina

Tachicardia ventricolare ricorrente e sostenuta recente (ultime

2 settimane) o fibrillazione ventricolare. Escludere un singolo
episodio di TV o di FV verificatosi nella fase di instabilita elettrica
di un infarto acuto del miocardio

1l paziente ha una cirrosi epatica con insufficienza epatica
documentata in stadio Child B o C (almeno 2 delle seguenti
condizioni: 1) encefalopatia, 2) ascite, 3) bilirubinemia totale >2
mg/dl, 4) albuminemia <3.5 g/dl, 5) tempo di protrombina >4 s
oppure INR >1.7)

11 paziente richiede terapia cronica con broncodilatatori o farmaci
steroidei; oppure ha un volume espiratorio forzato in
1 5 <75% del valore atteso o <1.25 litri

11 paziente ¢ sotto emodialisi o dialisi peritoneale cronica
La creatinina preoperatoria ¢ >2 mg/dl

Grave compromissione della deambulazione o lesioni impedenti la
normale funzionalita quotidiana

Pazienti ancora sotto trattamento antibiotico per endocardite al
momento dell’intervento di bypass

Pressione arteriosa polmonare >60 mmHg

Un tumore maligno presente al momento del ricovero

Storia documentata di vasculopatia periferica, sintomatica o non,

stenosi carotidea >50%, chirurgia vascolare effettuata o
programmata per arteriopatia aterosclerotica

Storia documentata di ictus, anche attraverso indagini strumentali

Valore della frazione di eiezione rilevato all’ecocardiografia
nel tempo piut vicino possibile alla procedura

Interventi con apertura del pericardio precedenti questo ricovero

Angina che richiede nitrati endovenosi fino all’arrivo nella sala
operatoria

(segue)
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(continua)

Fattori di rischio del paziente

Definizioni

¢ Infarto recente
siono O

Se si

e N. giorni
oo

Intervento chirurgico
e Data intervento

Tipo di intervento
¢ BPAC isolato
siono O

Modalita di intervento
* Emergenza
siono O

* Circolazione extracorporea
siono O

Follow-up a 30 giorni dall’intervento
» Data di dimissione dall’ospedale

e Modalita di dimissione

 Stato in vita a 30 giorni dalla data
dell’intervento
vivo 0 deceduto O non rintracciabile O

e Data decesso

<30 giorni

N. giorni trascorsi tra la data dell’infarto e la data della procedura

Giorno, mese, anno

Durante I’intervento non ¢ stata eseguita nessuna altra procedura
cardiochirurgia e/o vascolare

Intervento indilazionabile: il paziente deve essere trattato
chirurgicamente immediatamente

Intervento con o senza circolazione extracorporea

Giorno, mese, anno

N.B.: Questa data deve coincidere con la data del decesso se il
paziente ¢ deceduto durante I’intervento o durante il ricovero. In
questo caso vanno comunque compilate entrambe le sessioni
(dimissione e follow-up)

Come riportato su SDO

Giorno, mese, anno

N.B.: Questa data deve coincidere con la data della dimissione
dall’ospedale se il paziente ¢ deceduto durante I’intervento o durante
il ricovero. In questo caso vanno comunque compilate entrambe le
sessioni (dimissione e follow-up)
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Allegato 2

Dipartimento di Epidemiologia
I ASL Roma E

ADESIONE ALLO STUDIO MATTONE OUTCOME-BYPASS

To sottoscritto

in qualita di Responsabile del Centro di Cardiochirurgia
Ospedale/Istituto

dichiaro di aderire allo Studio Mattone Outcome-BYPASS
secondo i criteri definiti nel protocollo di sperimentazione
prodotto nell’ambito del programma “Mattoni del SSN”
del Ministero della Salute

Ai fini della completa realizzazione dello studio dichiaro altresi di:

e assumermi, anche a nome e per conto della struttura di appartenenza, la responsabilita di raccogliere e tra-
smettere all’ISS le informazioni cliniche dei pazienti previste nel protocollo dello studio;

garantire, attraverso I’Amministrazione della struttura di appartenenza, la raccolta e trasmissione di tutte le
SDO prodotte nel periodo di arruolamento nello studio Mattone Outcome-BYPASS;

accettare, anche a nome e per conto della struttura di appartenenza, di essere sottoposto alle procedure di
monitoraggio clinico.

La persona designata alla raccolta dati sara:

Nome Cognome

Tel. Fax:

Sistema di archiviazione dati che si prevede di usare:
Sistema informativo dedicato ISS ||

Sistemi informativi regionali ed aziendali ||

In base agli obiettivi esplicitamente dichiarati nel progetto “Mattoni del SSN”, lo studio Mattone Outcome-
BYPASS prevede la produzione di specifici indicatori di esito la cui diffusione potra avvenire attraverso vari
canali di divulgazione e con I’identificazione delle strutture e/o delle popolazioni. Le pubblicazioni scientifi-
che basate sul protocollo dello studio Mattone Outcome-BYPASS, saranno valutate, su proposta della struttu-
ra responsabile dell’analisi (Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della Salute del-
I’ISS e Dipartimento di Epidemiologia ASL RM/E), dal gruppo di lavoro che fornira alla Direzione Scientifi-
ca del progetto Misura dell’Outcome un parere motivato su metodi, risultati e discussione e concordera con la
Direzione Scientifica del progetto Misura dell’Outcome I’identificazione delle riviste scientifiche piti idonee
alla pubblicazione.

Data Firma

Ai sensi dell’art. 13 del D.lgs. n. 196/2003 la diffusione ed il trattamento dei dati comunicati saranno effet-
tuati esclusivamente per le finalita del progetto Mattone Outcome-BYPASS.

Rispedire compilato a: Sig.ra Gabriella Badoni
Centro Nazionale di Epidemiologia, Sorveglianza e Promozione della Salute - Istituto Superiore di Sanita
Via Giano della Bella, 34 - 00162 Roma oppure Fax: 06.49904230
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