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CAPITOLO 1

SISTEMA SANITARIO



1.1 ’'EVOLUZIONE DEI SISTEMI ASSISTENZIALI

L’evoluzione dei sistemi sanitari ha evidenziatofpnde analogie tra i diversi Paesi occidentali
e puo essere suddivisa in tre fasi[1].

La prima, l'era dell’espansiones stata caratterizzata dalla crescita dei firanenti da parte del
sistema pubblico al sistema della salute, dallestmento del numero di medici e degli altri
operatori sanitari, dalla costruzione di nuovi adde dallincremento delle tecnologie a
disposizione della sanita, dallo sviluppo della roieé specialistica e dall'introduzione di
programmi pubblici di assistenza sanitaria (L. Dé&glposti, G. Val Piani, G. Baio — “Valutare
I'efficacia degli interventi in sanita: giuda allaccolta ed alla gestione dei dati clinici ed
amministrativi’- ed. Il Pensiero Scientifico, 2002a crescita progressiva e non controllata della
spesa sanitaria ha portato alla seconda fase tel contenimento dei cgstiaratterizzata da
azioni finalizzate al controllo della spesa samtadl due aspetti piu rilevanti sono stati
I'introduzione dei sistemi di remunerazione a faré la gestione della sanita secondo logica di
azienda. La difficolta nel reperimento delle rigoesl'incapacita di verificare i risultati ottenuti
con le risorse impegnate hanno condotto alla tész®, lera della misurazione e della
valutazione nella quale I'obiettivo non & un cieco conteniteetiei costi, ma il raggiungimento
di risultati di salute predefiniti e compatibili mde risorse disponibili. L'informazione e la
gestione della sanita sulla base di un adeguateostgpinformativo all’attivita decisionale sono
considerate gli strumenti idonei alla risoluziore pgroblemi che hanno afflitto le precedenti fasi
dell'evoluzione sanitaria. L'era della misurazione della valutazione si identifica
metodologicamente negli studi di esjtmtcome research Gli studi di esito hanno subito, negli
ultimi anni, una rapida evoluzione e diffusione p#etto sia del crescente interesse, espresso da
numerosi operatori sanitari (amministratori, riegoci, epidemiologi, economisti, statistici),
verso il progressivo incremento della spesa saajtaia dellaumentata partecipazione dei
cittadini ai problemi della salute pubblica e dapido progresso tecnologico ottenuto dagli
strumenti informativi [2, 3].Questa metodologia si concretizza nella valutazienaella
correzione delle prestazioni assistenziali sullseldegli esiti raggiunti [4, 5].

Un processo di sistematica applicazione delle aalahi di esito rappresenta lo strumento
necessario per un’appropriata ed economica gestidaka pratica clinica (outcome
management[2, 6].

Un sistema di gestione cosi configurato e utile qguarsentire allaliverse figure del panorama
sanitario (medici, amministratori, pazienti) di ogee scelte che trasferiscano le migliori



evidenze scientifiche nella pratica clinica. Gkralenti considerati essenzigkr il suo sviluppo
[6] sono rappresentati da un processo di sistematisurazione degli interventi effettuati sul
paziente, da un regolare utilizzo di linee-guidadiestandard di appropriatezza, da una
valutazione su base rappresentativa dei risultgte dicerche di esito e dalla diffusione delle
evidenze scientifiche per un’efficiente praticanda Figura 1). Il panorama prospettato per il
prossimo futuro dei sistemi assistenziali sembratterizzarsi per la ricerca di un modello di
gestione della pratica clinica, orientato al patgeed al valore dell'informazione, basato sulla
sistematica misurazione e valutazione degli esfinalizzato ad un appropriato utilizzo delle

risorse a disposizioneisease management, 6].

Evidenze
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Figura 1: Sistema di governo clinico

Nel nostro Paese, la fase di espansione del seasgistenziale e di crescita della spesa sanitaria
e databile agli anni Sessanta e Settanta. Questmpgeconclusosi alla fine degli anni Settanta
con la nascita del nostro Servizio Sanitario Naaier{SSN), precede una fase di contrazione del
servizio assistenziale frammentata in piu peridditre allo spostamento della domanda di

prestazioni dal settore pubblico verso il settorevgbo, il contenimento della spesa é stato



raggiunto grazie ad una progressiva riduzione daifatture sanitarie ed all’introduzione di
meccanismi e politiche per il controllo della spésafissazione dei tetti di spesa, i controlli sui
prezzi dei farmaci, le verifiche sul comportameptescrittivo dei medici) [7].

Tuttavia, I'assenza di una visione integrata detlesna assistenziale nel complesso ha contribuito
ad un differimento o ad uno spostamento della spes#asia, piuttosto che ad un suo reale ed

efficiente contenimento.

1.2 OBIETTIVI DI ASSISTENZA

Lo scopo del SSN italiano & garantire una copedarataria qualitativamente soddisfacente ed
universalmente accessibile. La qualita di una pmshe € I'espressione del risultato del
processo medico ed e finalizzata alla tutela delgadd individuo. L'equita di accesso
rappresenta, invece, I'espressione di un proceisgestione sanitaria ed e indirizzata alla tutela
dell'intera collettivita.

Lo scopo di un sistema assistenziale si concretizzéentativo di bilanciare le esigenze espresse
dall'assistito in forma individuale e collettiva edmisurabile nella capacita di distribuire le
risorse destinate al fabbisogno assistenzialeiefiemente, in modo da corrispondere al singolo
paziente un’adeguata prestazione ed al compleska p@polazione la possibilita di poter
usufruire di un servizio di qualitd corrispondentéegli ultimi anni, la contrazione delle
possibilita di spesa indotta dalla crisi della fina pubblica h&incolatoil raggiungimento degli
obiettivi di centralita del paziente e di tuteldlaesalute alle esigenze di contenimento della
spesa sanitaria. Si €, quindi, individuato méfitienzauno strumento idoneo per lo sviluppo ed
il mantenimento di un sistema sanitario economicdaamsostenibile. L’efficienza si realizza in
una distribuzione ottimale delle risorse in relagoal risultato ottenuto. La relazione tra
qualita/equita ed efficienza del servizio assistenziale e spiegabile da urezimte ditrade off

(i miglioramento di una delle variabili provoca weggioramento dell’altra). La capacita del
sistema sanitario di gestire questa relazione manto un equilibrio tra le due variabili

rappresenta I'ambito su cui si dovranno concenteaedtenzioni dei sistemi di gestione.



1.2.1 COMPETENZE MULTIDISCIPLINARI

Negli ultimi anni discipline quali I'epidemiologid:economia sanitaria, la farmacoeconomia, la
statistica, la sociologia e I'etica hanno trovatapge applicazioni nel settore sanitario. Inoltie, i
rapido sviluppo tecnologico e scientifico dell'infioatica medica ha progressivamente
modificato le abitudini di ricerca e gestione dami Lo scopo di questo processo
multidisciplinare é rappresentato dalla necessitéodformarsi ai nuovi obiettivi (competenze
mediche e competenze gestionali) e di supportash @deguati strumenti (competenze
informatiche, statistiche, economiche). Tuttaviapplicabilita di un sistema di governo

multidisciplinare & subordinata ad alcuni problexoncreti che ne rendono I'applicazione non
immediata. Alcuni esempi: le competenze assorbdke seéttore sanitario hanno una propria
specificita culturale che va adeguata alle esigedek servizio di assistenza (lo studio
dell’efficienza, proprio delle scienze economichkiegdeve adattare ai principi di equita tipici del
settore sanitario pubblico). | linguaggi utilizzakalle figure professionali che incorporano le
nuove competenze sono profondamente diversi e sitan®s di un canale di comunicazione (la
“precisione” propria e necessaria dellimpostaziatieun supporto informatico deve essere
assimilata dai soggetti destinati all'utilizzo defflormazione). La sostenibilita del sistema
assistenziale & subordinata alla risoluzione distjugroblemi per il raggiungimento degli

obiettivi prefissati.

1.2.2 L'INFORMAZIONE

L'informazione & un requisito essenziale del preoedecisionale. La decisione e il risultato di
un’attivita di considerazione delle alternative i selezione della soluzione maggiormente
conforme agli obiettivi prefissati (preferenza).rulolo dell'informazione consiste nel risolvere
una situazione di incertezza offrendo un critergo poter esprimere una preferenza in relazione
ad un insieme di piu soluzioni alternative. Un adgg supporto informativo si concretizza nella
rilevazione progressiva delle informazioni ineraitioggetto di analisi (registrazione dei dati in
tempo reale) e nella valutazione delle decisionitate sulla base dei risultati conseguiti (analisi
su base empirica). | vantaggi di una base infonaatierivano dalla possibilita di un controllo
dell’attivita condotta (analisi degli scostamengi dsultati ottenuti dagli standard previsti) e di
una pianificazione dellattivita futura (fissaziordegli obiettivi in funzione della relazione

osservata tra le variabili determinanti ed il datd). L'informazione € il risultato di un processo



scomponibile nello sviluppo di uri@anca dati, nel metodo di analisidell'informazione e nel
sistema di valutazionedelle evidenze:
» Lo sviluppo di una banca dati provvede alla rilewae ed alla registrazione dei dati;
» Il metodo di analisi dell'informazione consiste laetintesi del complesso dei dati in un
numero ristretto di informazioni;
» Infine, il sistema di valutazione contribuisce aedminare i criteri secondo cui esprimere
una scelta.
Lo scopo di questo processo di valorizzazione dab &i risolve nella costituzione di una
conoscenza reale della pratica assistenziale cheenta un’identificazione delle alternative
maggiormente efficienti. Il supporto informativdigalizzato sia alla gestione dell’individuo sia
alla gestione di popolazione. Nel primo caso, sictetizza in una memoria dell’iter clinico del
paziente, in una formulazione del profilo longituaie ed in un supporto per massimizzare il
risultato della prestazione assistenziaéfi¢ienza produttiva Nel secondo caso, il supporto
informativo si manifesta in una banca dati di pega@ne, in una conoscenza epidemiologica ed

in una valutazione dell’'utilizzo delle risorse sasb epidemiologicafficienza distributiva



CAPITOLO 2

LA FARMACOECONOMIA



2.1 INTRODUZIONE

Negli ultimi decenni del secolo scorso si e adsistei Paesi sviluppati ad un’impetuosa crescita
delle spese sanitarie, inclusa la spesa farmaegutigputabile a tre fattori: il progressivo
invecchiamento demografico, che provoca un aumentguella parte della popolazione che
maggiormente richiede prestazioni sanitarie; lodurzione di nuove tecnologie di diagnosi e
cura, generalmente piu efficaci, ma anche piu sestda crescita delle aspettative della
popolazione, con un livellamento verso l'alto dedtandard di vita [8]. L'effetto di ciascuno di
questi fattori tende inoltre a rafforzarsi interade con gli altri.

La crescita dellammontare di risorse richieste lpegestione della sanita, sia in assoluto, sia
come quota del prodotto interno lordo, ha avuto €@onseguenza una maggiore attenzione
alluso che delle stesse viene fatto ed una preesfimanziaria finalizzata essenzialmente al
contenimento della spesa. Gli effetti di tale pi@ss si sono evidenziati soprattutto nel settore
farmaceutico, data la possibilita di utilizzareustenti di piu facile impiego per il contenimento
della spesa farmaceutica. Da un punto di vistatatnente finanziario essa risulta essere la
componente piu facilmente comprimibile della speesaitaria.

Poiché il settore farmaceutico & parte dell'intsigsiema sanitario, vi sono possibili conseguenze
negative che, agendo sulla spesa farmaceuticahbaro provocare sulla spesa in altri ambiti
come ad esempio in quelli dell'assistenza ospe@dadiesociale.

Un numero sempre maggiore di Paesi avanzati covizeesanitari a copertura universale
(Canada, Australia, Svezia, Regno Unito, in padkal) ha cercato di abbandonare il paradigma
secondo cui, le risorse destinate all’assistenzadeeutica, rappresentano meramente una spesa
che va contenuta, vuoi agendo sui prezzi, vuobremidone |'accessibilita. L'approdo naturale
di questi Paesi e stato un paradigma alternative,concepisce 'assistenza farmaceutica quale
investimento che va ottimizzato e la cui resa vasmaizzata ricercando il massimo risultato in
termini di salute dalle risorse impiegate, cioémniglior rapporto tra costi ed efficacia. Stiamo
infatti assistendo ad una transizione da obietlivpolitica sanitaria monodimensionali (solo
I'efficacia o solo il costo di un servizio) ad ottiei pluridimensionali, che correlano l'efficacia

di un programma ai costi che esso genera quande uiizzato in una popolazione. L'obiettivo
delle politiche sanitarie hon mira piu a limitage dpesa in assoluto, bensi, a massimizzare la
salute che si puo ottenere dall'impiego delle geadlestinate alla sanita in generale e al settore

farmaceutico in particolare.
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A tal fine viene utilizzato come criterio decisié@al rapporto costo efficacia degli interventi
terapeutici. Cio significa perseguire I'obiettivoi dazionalizzare la spesa, o meglio,
I'investimento in farmaci, ottimizzando il rapportti@ i costi ed i risultati, in cui i costi non @
solo quelli farmacologici, ma piu in generale, diugdnitari e sociali. La valutazione economica
dei programmi sanitari risponde appunto all'esigerdi valutare, ossia, dare un valore-
all'efficienza economica, integrando le informadisn qualita, sicurezza ed efficacia con quelle
sui costi. Si tratta di valutazioni complesse, magto € necessario identificare, misurare e
valutare costi e conseguenze di interventi spessaltidimensionali. Un’analisi
farmacoeconomica, infatti, non riguarda genericamen farmaco, ma I'utilizzo di un farmaco,
guale parte di una terapia complessa per la preMem la cura di individui affetti da una
malattia o a rischio di svilupparla. Per questoivaog necessaria la collaborazione tecnica di
esperti farmacoeconomisti, epidemiologi, statisticlinici, farmacologi etc., unitamente
all'intervento gestionale dei decisori.

Attualmente, non appena un farmaco diviene displengiamo in grado di rispondere ad alcune
domande: che cosa €? Quanto é efficace quandoinsatadizioni ideali? Quanto e tollerato in
condizioni ideali? Al fine di prendere decisionzi@nali di politica farmaceutica, vi sono anche
altre domande che vanno poste: quanto € sicuesriidco quando € usato nella comune pratica
clinica? Da chi e come viene utilizzato? Quali gffpermette di ottenere nella pratica clinica?
Quanto costano I'utilizzo, il non utilizzo, I'utdzo improprio del farmaco? Qual e il rapporto tra

costi ed effetti nella comune pratica clinica? [9]

2.2 LA FARMACOECONOMIA

La farmacoeconomia € la disciplina che si occupaatiitare piu interventi sanitari, almeno uno
dei quali di carattere farmacologico, sotto il jmfeconomico. Le conseguenze cliniche
(efficacia) e quelle economiche (costi) di ognemento sanitario sono alla base di ogni studio
di farmacoeconomia. Una caratteristica essenzialea studio di farmacoeconomia é la buona
qualita, ovvero l'affidabilita e la riproducibilitdei dati relativi all’efficacia dei trattamentitbo

esame. La validita delle fonti € condizione necessanche se non sufficiente, alla buona

riuscita di uno studio di farmacoeconomia.

Un fattore molto importante nella conduzione di whadio farmacoeconomico € rappresentato
dalla scelta dellalternative terapeutiche a confronto. Gli studi, infatti, non vengono cottdo

su un solo intervento, ma su piu trattamenti “onmegie L'obiettivo di razionalizzare I'uso delle
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risorse richiede che i costi e gli effetti di urogramma vengano paragonati con i costi e dli
effetti di programmi dello stesso genere, al finevatificare quale sia il piu efficiente sotto il
profilo economico. Va ricordato che, perché sititrdt una valutazione farmacoeconomica,
almeno una delle alternative deve essere farmaicalog

L’importanza delpunto di vista dell’analisi farmacoeconomica deriva innanzitudtd fatto che

il costo € un concetto soggettivo: si parla di godit qualcosgper qualcuno Il fatto che un
evento generi 0 meno un costo dipende dalla sckeéaviene attuata riguardo a quegtalicuno
Supponiamo di avere un farmaco rimborsato dal Jendanitario Nazionale (SSN) il cui
prezzo é di Euro 30 e per cui é previsto un tickdéuro 3. Se il punto di vista dell'analisi fosse
guella del paziente, il costo per il paziente saeeth Euro 3; nella prospettiva del SSN il costo
sarebbe di Euro 27. Queste sono, ovviamente, damtituben differenti.

Una valutazione farmacoeconomica puo essere ca@ndattiiversi punti di vista, il piu ampio dei
quali é la societa nel suo complesso poiche esspmmde tutti i possibili costi ed effetti. Cio
rende estremamente complessa l'adozione di quasto di vista, anche alla luce del fatto che
difficilmente la societa prende direttamente decissull'allocazione delle risorse.

Il punto di vista piu spesso adottato e quello'eelé (terzo pagante) che copre la spesa sanitaria:
in Italia € il Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

In generale la tendenza & quella di condurre lishalella prospettiva piu ampia possibile
poiché piu completa [10].

2.3 COSTI ED EFFETTI

Un problema fondamentale delle analisi economiaggi ihterventi farmacologici consiste nella
corretta quantificazione dei costi.

E’ necessario tenere presente che i costi in fave@mnomia dipendono essenzialmente da
almeno due parametri: il punto di vista dell’anadide alternative scelte per lo studio.

| costi derivanti da un programma farmacologicoefledalternative rilevanti con cui questo
viene confrontato, sono suddivisi in tre distinégegorie: costi diretti, costi indiretti e costi
intangibili . | primi possono essere a loro volta classifizatiosti sanitari e costi non sanitari.

| costi diretti sanitari sono i costi che possono essere attribuiti atleit@t di diagnosi, terapia e
riabilitazione connesse all'intervento in analisinecessarie a causa della malattia obiettivo

dell'intervento stesso. Neosti diretti non sanitari sono incluse le risorse che sono direttamente
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imputabili alla malattia, ma che tuttavia non sahiccarattere sanitario (ad esempio i costi di
trasporto del paziente).

Percosti indiretti si intendono generalmente i costi derivanti daéedita di produzione a causa
dell’evento patologico e dalla relativa terapia.

| costi intangibili sono riconducibili al peggioramento dello statosdiute a seguito della
malattia e non possono essere misurati direttamestealutati in termini quantitativi assoluti
(es. ansia, stress, dolore). La loro valutaziom®raplessa e per essere quantificati richiedono
'adozione di tecniche specifiche e di strumentipapunamente realizzati. Si puo
immediatamente intuire la difficolta a convertirariabili del genere in denaro; esistono tuttavia
tecniche attraverso le quali & possibile approssntaralore che il paziente o la societa nel suo
complesso attribuiscono a tali entita. Certamemtgill diffusa tra queste e \dllingness to pay
(disponibilita a pagare).

Gli effetti di un trattamento farmacologico rispecchiano l@dsuisione adottata per i costi.

Gli effetti diretti sono quelli attribuibili alle pratiche diagnost&hterapeutiche e riabilitative
connesse allintervento in analisi della patologitnteresse. Possono essere variazioni di
parametri clinici oggettivi come, ad esempio, Velio di colesterolo nel plasma o la pressione
arteriosa, ma anche risultati derivanti dalla duzione della probabilitd di determinati eventi
indesiderati, quali il rischio di infarto o di alccidenti cerebrovascolari, oppure conseguenze
cosiddette finali, quali la mortalita o I'aspettatdi vita in anni.

Pereffetti indiretti si intendono generalmente gli effetti derivantialaiduzione della perdita di
produttivita causata dalla malattia e/o dall'inemo in esame.

Si parla, infine, dieffetti intangibili nella valutazione del miglioramento degli aspetti
psicologici dei soggetti sottoposti a trattamenqieli ansia, stress, dolore, etc, che incidonasull
qualita di vita del paziente; essi richiedono ¢awne di tecniche specifiche e di strumenti ad
hoc, di indici clinici (impropriamente definiti sggttivi) che consentano di misurare la qualita di
vita connessa a un trattamento o ad una condizios&ute.

Costi ed effetti dei programmi farmacologici vanidentificati, misurati e, soprattutto i costi,
quantificati economicamente.

Per quanto riguardaidientificazione di costi ed effetti, la domanda che ci si deverpar la
seguente: questo fattore, nella prospettiva disiredottata, rappresenta un costo o un effetto?
Una volta che un fattore o un evento sia stato tifieato come costo o come effetto, e

necessario effettuare urraisurazione di quante unita fisiche di esso vengono impiegedsto)
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0 prodotte (effetto). A questo proposito le doma@eporsi sono: quante unita di farmaco
(grammi, unita internazionali etc.) occorrono petdrapia? E quante vite vengono salvate per
effetto della terapia?

Esistono diversi metodi per rilevare e ottenermatcirca gli effetti e i costi: panel di esperti,
trial clinico, meta-analisi.

La quantificazione monetaria riguarda in generale tutti i costi, mentre gliettif vengono
tradotti in unitd monetarie nella sola analisi dsto beneficio (vedasi oltre). In generale i valori
monetari utilizzati per la quantificazione economdevono essere coerenti con la prospettiva di

analisi.

2.4 TECNICHE DI ANALISI

Esistono essenzialmente quattro tipologie di tdmnienediante le quali gli studi vengono
effettivamente svolti.

L’Analisi di Costo Efficacia (ACE) rappresenta la tecnica piu utilizzata in farmaooemia, i
costi delle alternative vengono rapportati alleHtia delle stesse espressa in unita naturali. Si
puo trattare di parametri intermedi di rilevanzaich per una certa malattia (pressione arteriosa,
colesterolemia) o di outcomes finali (morti evitaa@ni di vita salvati). In questo tipo di studi il
risultato finale &€ un rapporto in cui il numerat@ren costo, che viene pertanto espresso in unita
monetarie, mentre il denominatore e un effetto, \dkae espresso in unita naturali. Il risultato
consiste in un rapporto di costo efficacia pura oaftattere incrementale. In quest’ultimo caso i
maggiori costi sostenuti nel trattamento piu effeeaengono rapportati alla maggiore efficacia
del trattamento stesso, al fine di verificarnefizénza economica.

Con l'analisi di tipo Costo-Efficacia possono esseonfrontati solo interventi omogenei, vale a
dire interventi che hanno effetti che possono esgeantificati nella stessa unita di misura. [11]

L’ Analisi di Minimizzazione dei Costi (AMC) puo essere considerata in realta come un caso
particolare di analisi di costo efficacia. InfatBe I'efficacia dei trattamenti alternativi e
equivalente, il confronto potra avvenire soltantr pio che riguarda i costi: ecco allora che
I'analisi di costo efficacia si trasformera in um&isi di minimizzazione dei costi ed il
programma scelto sara quello che comportera i oustri.

L'Analisi costi utilita (ACU) rappresenta una tecnica piu sofisticata dellAdEcui €
un'evoluzione. NelllACU i risultati del trattamentarmacologico vengono espressi in anni di
vita salvati aggiustati per la qualita (utilita) (&ity Adjusted Life Years o QALYS). L'utilita
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sintetizza ed esprime, in un indice numerico cosprea 0 ed 1, la desiderabilita di una
condizione di salute, cogliendo anche gli effettjlieaspetti intangibili, quelli cioé inerenti la
qualita della vita. Per fare ci0 sono necessauinsdnti appositi di valutazione. Tali valutazioni
presentano il vantaggio di permettere il confraamche di interventi diversi tra loro, in quanto il
risultato € comunque un rapporto il cui numeratéreempre rappresentato da costi (unita
monetarie), mentre il denominatore e solitamenpeesso in termini di QALY. Si tratta di una
tecnica che ha avuto notevoli sviluppi teorici & pecentemente, applicazioni pratiche nella
definizione delle politiche sanitarie (si veda hftpww.nice.org.uk).

L’ Analisi Costi Benefici (ACB), la piu complessa tra quelle utilizzate, € stafaimo metodo
utilizzato per la valutazione dei programmi pubblla questa tecnica sia i costi sia gli effetti
vengono tradotti ed espressi in termini monetadm€ e facile intuire, risulta spesso difficile
tradurre una vita salvata in termini di denaro. QGO avvenire attraverso strumenti di
rilevazione complessi, come, ad esempio, la willegs to pay. Il risultato di una ACB viene
normalmente espresso in termini di beneficio o@wostto (differenza tra costi e benefici) o di
un rapporto in cui sia il numeratore (costi) chdehominatore (benefici) sono tradotti in unita
monetarie. Si tratta di una tecnica ancora pocdicgtp in farmacoeconomia, per quanto si
comincino a vedere i risultati delle prime applicaz su riviste importanti.

Costo di malattia (Cost Of llleness) (COl)e I'analisi dei costi complessivi (diretti ed indiigt

di una particolare patologia in una determinatagbezpone. Non si tratta di una vera e propria
analisi farmacoeconomica poiché prende in conszitema solo i costi, ma e uno studio che
risulta molto utile a fini programmatori in quarpermette di valutare I'impatto economico di

una malattia sulla spesa sanitaria
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CAPITOLO 3

APPROCCIO EPIDEMIOLOGICO
PER LA GESTIONE DEI DATI
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3.1 LO SVILUPPO DELLA RICERCA SCIENTIFICA

Lo sviluppo di un processo di gestione dell'infomimme Knowledge managemeénte
subordinato, oltre che ad un’esauriente consisteinziati, anche ad un’esatta cognizione del
potenziale informativo dei dati raccolti. Spesdoreile vincolo allo sviluppo di un sistema
basato sull'informazione non e la carenza di forformative, quanto l'incapacita di prevederne

il valore informativo (L. Degli Esposti, G. Val Big G. Baio — “Valutare I'efficacia degli
interventi in sanita: giuda alla raccolta ed aksstipne dei dati clinici ed amministrativi’- ed. |l
Pensiero Scientifico, 2002). La realizzazione dsigtema di aggregazione e lettura rappresenta
il canale attraverso il quale i dati vengono vapaiti € rendono esplicito il loro potenziale

informativo. Secondo lo spettro terminologico

Dato —» Informazione —» Conoscenza

il metodo di aggregazione e lettura dei dati rappméa lo strumento per evidenziare
un’associazione e passare dalla dimensione “ddta”’damensione “informazione”. In questa
prospettiva, i dati raccolti affrontano un duplipeocesso di aggregazione: inizialmente il
complesso dei dati relativi ad uno stesso pazigr@ee raggruppato ed ordinato secondo un
profilo individuale, cronologico e dettagliato, sessivamente l'insieme dei profili-paziente
della popolazione assistita viene aggregato e tgtaib secondo un’impostazione
epidemiologica. La predisposizione di un adeguatbesia di aggregazione, lettura ed
interpretazione dei dati € necessaria per poteicappna valutazione che sia indirizzata, nella
gestione del singolo paziente, alla miglior altéraadiagnostica e/o terapeutica e, nella gestione
della popolazione nel suo complesso, ad un’appatgriallocazione delle risorse per la

prevenzione e la gestione della malattie nella [azpone.

3.2 INTRODUZIONE ALL’EPIDEMIOLOGIA

L’epidemiologia & un processo scientifico che alirza nella:
— misurazione delle evidenze empiriche nella pratizaca;
— predisposizione di un metodo statistico di aggregez ed interpretazione dei dati
raccolti;

— valutazione delle relazioni causali tra le diveradgabili analizzate;
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— applicazione di un modello di gestione dell’assigtesanitaria basato sull'informazione.
L’epidemiologia €& “lascienzache studia lalistribuzionee le determinantidelle malattie nella
popolazionee leapplicazionidelle informazioni ottenute per un’appropriata stesiza sanitaria
[12-16]. Analizzando singolarmente gli elementi costitueleiia definizione data:

» L’epidemiologia & unadisciplina scientifica finalizzata, in una fase preliminare, alla
misurazione della frequenza, della modalita e dedlieabili determinanti dello stato di
salute della popolazione (livello conoscitivo) e,una fase successiva in relazione alle
evidenze riscontrate (livello applicativo). Divemsante dalle scienze mediche
tradizionali applicate in ambito sanitario, I'epid®logia € orientata allo studio ed al
trattamento simultaneo di gruppi di individui

» L’epidemiologia descrive ldrequenzae la distribuzione dei casi di malattia in una
popolazione. La frequenza indica il numero di imdliv che presentano la malattia in
esame. Generalmente, questa misura non € espregeamini assoluti (numero di

soggetti affetti dalla malattia), ma in relaziotla @opolazione rischio, ovvero:

numero di soggetti affetti dalla malattia

popolazione a rischio

Per“popolazione a rischio” si intende il complesso degli individui espostaahalattia
in esame. Il numero di casi affetti dalla malathauno specifico intervallo di tempo
(prevalenza della malattjae il numero di nuovi casi affetti dalla malattia uno
specifico momento irfcidenza della malattla rappresentano due indicatori
epidemiologici fondamentali, rispettivamente, medéterminazione della dimensione del
fenomeno morboso indagato e il flusso al quale nedigce. La caratterizzazione delle
misure di frequenza mediante l'utilizzo delle “\adili epidemiologiche” é definita
epidemiologia descrittiva
Le variabili epidemiologiche sono:

— il periodo di osservazione;

I'area geografica;

— le caratteristiche del paziente.

L’epidemiologia descrittiva si realizza nel conftondegli stessi indicatori in periodi

successivi, in zone diverse ed in popolazione dwarse caratteristiche. Gli indicatori
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epidemiologici descrittivi provvedono a dimensiandrfenomeno studiato e descriverne
alcune particolari caratteristiche.

» Le determinanti di una malattia sono studiate dapidemiologia analitica
L’epidemiologia analitica indirizzata all'identizione delle cause responsabili delle
frequenza e della distribuzione delle malattiesaree. Lo strumento adottato per questo
scopo e il confronto tra la popolazione affettausth popolazione di riferimento. Lo
scopo dell’epidemiologia analitica € definire urgasiazione tra una o piu variabili e la
malattia in esame. Le variabili che possono riselssociate al fenomeno morboso sono
classificabili in:

— anagrafiche (eta, sesso, razza);

— personali (fumo, abitudini alimentari, stili di &tecc.);

— ambientali (residenza in zone ad alto inquinameritozone radioattive).
L'utilita degli indicatori epidemiologici analiticié rappresentata dalla possibilita di
identificare gli individui e le popolazioni piu esgte al rischio di sviluppo delle diverse
malattie.

» L’unita di analisi di uno studio epidemiologico @&presentata da upapolazione Una
popolazione e definibile, in senso epidemiologicome un insieme di individui che
presentano per una o piu variabili (sesso, fummazarbana). Spesso, le analisi
epidemiologiche, anziché essere condotte su imtepelazione, vengono sviluppate su
campioni rappresentative di esse. Un campione € una pa&zomdividui che risulta
omogenea in termini qualitativi rispetto alla pauobne in esame. La rappresentativita di
un campione € determinata sul complesso dellehifirgella popolazione (anagrafiche,
genetiche, individuali, ambientali). Il significatel processo di campionamento e di
analisi di campioni piuttosto che di intere pop@az e giustificata dal contenimento
delle risorse utilizzate e dalla mancanza di ddfee sostanziali in termini di risultato
scientifico.

» Gli studi epidemiologici rappresentano umisorsa informativa fondamentale per
'assistenza sanitaria in relazione ad un obiettdio gestione dell'individuo e di
popolazione. L’epidemiologia, infatti, fornisce ahedico elementi di contesto per
comprendere la portata della malattia, identificghleindividui a rischio, applicare i
migliori interventi diagnostici e terapeutici sult@se delle evidenze riscontrate su intere

popolazione. Garantisce, inoltre, al responsal@l&adyestione pubblica gli elementi per
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la pianificazione ed il controllo della propriaieita e per le valutazioni di accessibilita,

appropriatezza ed efficienza del servizio garantito

3.3 L'APPROCCIO EPIDEMIOLOGICO ALLA LETTURA DEI DAT |

Lo sviluppo di un accuratsistema informativo provvede, alla raccolta dell'insieme dei dati

relativi a tutti gli individui appartenenti alla polazione osservata. | dati risultano cosi essere:

— attribuibili al singolo individuo;
— esaustivi delle sue caratteristiche anagrafictdiyiduali e cliniche, del complesso degli
interventi eseguiti e degli esiti clinici ottenuti;

— ordinati cronologicamente secondo il momento éwvakzione.

Il risultato tangibile di un sistema informativo ilsyppato secondo queste specifiche e la
conoscenza di un profilo clinico individuale, dgttato e cronologico per ognuno dei soggetti
appartenenti alla popolazione assistita e monataz Questo strumento consente di supportare
I'attivita di pratica clinica offrendo al medico arsemplice memoria clinica del proprio paziente.
Un’applicazione successiva di un sistema infornmager la pratica clinica e rappresentata dalla
ricerca scientifica Questa funzione si realizza nella definizioneuda struttura analitica in
grado di elaborare il complesso dei profili-pazéert di sintetizzare un numero ristretto di
informazioni. La ricerca scientifica € un proceasstadi costituito da:

— osservazione di un campione di soggetti;

— formulazione di un’ipotesi di associazione tra ahii;

— definizione di una relazione di causalita.
La ricerca scientifica necessita di un numero melévato di osservazioni per poter considerare
significativi i propri risultati. La possibilita dievidenziare le associazioni tra le variabili
determinanti, gli interventi assistenziali e glitesonseguiti € subordinata alla predisposizione
ed all'organizzazione di una struttura analiticegdata conforme alle finalita conoscitive. Un
sistema orientato all’efficienza del trattamentovaleessere in grado dieggerée le risorse
assorbite per ciclo terapeutico e non per biladcesercizio.
L’approccio epidemiologico risulta adeguato perctaazione di una struttura analitica per la
lettura e l'interpretazione dei dati raccolti da sistema informativo per la pratica clinica. Una

struttura analitica si identifica in un meccanismo sintesi di un complesso di dati e si
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concretizza in un processo che permette di riassunadcune informazioni di carattere
epidemiologico da un insieme non ordinato di dtpassaggio della dimensionéato” alla
dimensione ithformazione” &€ subordinato ad un processo di interpretazioaek significato

potenziale dei dati raccolti.

3.3.1 PRINCIPALI ELEMENTI

Un approccio epidemiologico per la gestione dei dappresenta lo strumento pratico per
I'applicazione del processo di interpretazione diaii. Un approccio epidemiologico consiste
essenzialmente di tre elementi principale qualidiastamento al paziente, la completezza della
rilevazione e la longitudinalita dell’osservazione. termini individuali, 'orientamento al
paziente si realizza nell'attribuzione al singolo individudel complesso dei dati ad esso
afferenti. In termini di popolazione, I'orientamerdl paziente si concretizza nella definizione di
una popolazione. La definizione di una popolaziengiene sulla base della sua consistenza
numerica e della sua struttura in relazione allardtteristiche paziente” fondamentali. La
dinamica di una popolazione € la variazione dedlasistenza e della struttura della popolazione
in relazione al tempo. Le cause di questo “movimerbno la natalita, la mortalita ed il flusso
migratorio. L'effetto netto di queste variabili éetina la consistenza numerica e la struttura
della popolazione. L'utilita di una corretta defiltine della dinamica di popolazione € duplice:
in termini operativi, consente di quantificare afiributi del ‘mercato’ dell’assistenza sanitaria;
in termini strumentali, si configura come la baseati estrarre lesotto-popolazioni’ affette
dalle malattie o trattate secondo le procedureschiegliono studiare.
| dati relativi al paziente sono classificabili icaratteristiche paziente, abitudini di vita,
caratteristiche cliniche, interventi assistenzggliesiti conseguiti. La disponibilita del complesso
di questi dati determina laompletezza della rilevazioneln termini di popolazione,
I'aggregazione di questi dati si realizza nellacdiesone della struttura della popolazione affette
dalla malattia osservata, degli interventi assitdneffettuati per fisolvere” lo stato di malattia
e dei risultati indotti allapplicazione del tratt@nto:
» Un’informazione epidemiologica di struttu@nsente di definire la popolazione affetta
dalla malattia in esame e di qualificarla in fumgodelle caratteristiche anagrafiche e
delle abitudini di vita. L'insieme delle carattdéithe paziente rappresenta un insieme di
fattori che potenzialmente possono condizionarstédo di salute della popolazione e
I'esito degli interventi assistenziali eseqguiti.
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» Un’informazione epidemiologica di procesgermette di raggiungere i pazienti in
funzione della modalita di trattamento e di caraiare ogni gruppo omogeneo in
relazione alle caratteristiche paziente.

» Un’informazione epidemiologica di esitmmpleta il sistema epidemiologico di lettura
dei dati e rappresenta I'elemento ideale per uhatazone di appropriatezza di utilizzo
delle risorse e di efficienza degli interventi agsnziali (massimizzazione del risultato al
minor costo possibile).

La manifestazione degli eventi relativi alla stoclanica del paziente € prolungata nel tempo.
Secondo uno schema tradizionale di ricerca, i meéinush percorso clinico sono identificabili
nella diagnosi, nel trattamento e nell’esito. Selmnn approccio epidemiologico, il momento
iniziale consiste nella rilevazione del fenomenortmoso, il periodo intermedio nell’attuazione
degli interventi assistenziali ed il momento finaleella valutazione dei risultati ottenuti. Questi
tre stadi cronologicamente successivi concorrongpettivamente, alla produzione di
un’informazione epidemiologica di struttura, di pesso e di esito. Ad ogni livello di
informazione, e possibile sviluppare un procedimetit epidemiologia descrittiva oppure di
epidemiologia analitica (studio caso-controllo)ld&igamente ad un’indagine analitica:

» un’informazione epidemiologica di struttura certss$ociazione tra la frequenza e/o la
distribuzione di una malattia — variabile dipen@ented un insieme di potenziali fattori
casuali (caratteristiche del paziente, situazionbientale) — variabili indipendenti;

» un’informazione epidemiologica di processo cereadbciazione tra le diverse modalita
di trattamento — variabile dipendente — un insietngotenziali fattori casuali e gli
indicatori epidemiologici di struttura — variabiidipendenti;

» un’informazione di esito cerca l'associazione traconseguimento dei risultati —
variabile dipendente — un insieme di potenzialitofat casuali e gli indicatori
epidemiologici di strutture e di processo — vatiainidipendenti. La cronologia degli
indicatori e di primaria importanza sia per la eaione/adattamento degli interventi che

degli esiti ottenuti.
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3.4 | DISEGNI DEGLI STUDI

La ricerca epidemiologica prevede diversi dise¢udli® [17-19], i piu utilizzati sono glstudi di
prevalenza (cross-sectional) gli studi caso-controllo (case-control) gli studi di coorte
(cohort) e le sperimentazioni cliniche controllate e randomizzat@gandomised controller
Trials).

Gli studi di prevalenza, gli studi caso-controllglestudi di coorte sono definiisservazionali
uno studio osservazionale e contraddistinto daiéaga di forme di interferenza sullo
svolgimento del fenomeno osservato (ad es. tefapmaacologica): lo sperimentatore si limita
ad osservare ed a valutare i risultati del procassastenziale.

Gli studi possono essere classificati anche in l@seontenuto epidemiologico: gli studi di
prevalenza sono definibililescrittivi mentre gli studi caso-controllo, gli studi di cteore le
sperimentazioni cliniche sono distinguibili coragalitici. Gli studi analitici possono e essere
ulteriormente suddivisi in relazione afiterio di arruolamentodei soggetti e deperiodo di
osservazioneNel primo caso, gli studi caso-controllo sonoati@rizzati da un procedimento di
arruolamento basato sulla presenza/assenza di afattim mentre gli studi di coorte e le
sperimentazioni cliniche “arruolano” sulla base lalgbresenza/assenza dell’esposizione alla
malattia. Nel secondo caso, in relazione al periddasservazione, i disegni dello studio
possono essere classificati iatrospettivi (lo studio € posteriore alla rilevazione dei dati)
Diversamente dalle altre metodologie, gli studpdivalenza sono tipicamente retrospettivi e le
sperimentazioni cliniche sono, forzatamente praget Infine, in relazione al tempo, gli studi
di prevalenza sono definitrasversalj poiché misurano il numero di casi in un intervdlhito

di tempo, mentre gli studi caso-controllo, gli stddcoorte e le sperimentazioni sono definiti

longitudinali, poiché osservano un fenomeno nel suo svilupppaeste (Figura 2).
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Design degli
studi epidemiologici

|
J |

Studi di Studi Studi Sperimentazioni
prevalenza caso-controllo coorte cliniche

OSSERVAZIONALE OSSERVAZIONALE  OSSERVAZIONALE  SPERIMENTALE

DESCRITTIVO ANALITICO ANALITICO ANALITICO
PRESENZA PRESENZA ESPOSIZIONE ESPOSIZIONE
MALATTIA MALATTIA AL RISCHIO AL RISCHIO

RETROSPETTIVO RETR / PROS RETR / PROS PROSPETTICO

Figura 2 Studi epidemiologici

3.5 CONFRONTO TRA METODOLOGIE SPERIMENTALI ED OSSER VAZIONALI

La ricerca epidemiologica si basa su due principatodologie di ricerca: gli studi sperimentali
e gli studi osservazionali. Negli ultimi anni I'éfjorio tra queste due modalita di indagine si &
andato modificando. Per lungo tempo, gli studi spentali sono stati considerati gold
standarddella ricerca scientifica e I'unica vera formulaindagine epidemiologica possibile,
mentre gli studi osservazionali hanno avuto un’ingmaza marginale e, soprattutto, non sono
stati considerati come apportatori di un reale beioeculturale.

Recentemente linteresse scientifico € notevolmeatementato. Le ragioni di questo
cambiamento sono riconducibili ad un ampliamentifadeecessita conoscitive delle strutture
sanitarie ed alla contemporanea inadeguatezza déglii sperimentali nel rispondere al
complesso delle esigenze espresse [20, 21].

Di seqguito, vengono riportate un insieme di cargtiehe che evidenziano le differenza tra i due
modelli analitici.

LE MISURE DEL RISULTATO
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Gli studi sperimentali misurano l'efficacia di uterapia in un contesto definito efficacy —
mentre gli studi osservazionali l'efficacia di urattamento nella normale pratica clinica —
effectiveness.

L’efficacy € la capacita di raggiungere il risutiain condizioni organizzative controllate e
“migliori” di quelle presenti nella pratica cliniceoutinaria. L’effectiveness, viceversa, € la
capacita di raggiungere il risultato in condizimperative reali, con casistiche limitatamente
selezionate, e, di solito, con variabili di contestcondizioni organizzative proprie della pratica
clinica routinaria. Gli studi di efficacy sono éilizzati, generalmente, all'indagine delle terapia
specifica, mentre gli studi osservazionali al &naténto nel suo complesso.

Un'ulteriore differenza e rappresentata dalla tigad del risultato ottenuto e dal momento della
sua manifestazione. Gli studi sperimentali, vintala un periodo di osservazione contenuto nel
breve-medio periodo, utilizzano esiti surrogatintermedi di cui € nota una relazione casuale
con gli esiti clinici. Questi indicatori sono defili “di trattamento” poiché esprimono la
probabilita di successo sulla base della qualitéirdervento compiuto. Gli studi osservazionali,
invece, disponendo di un intervallo di tempo temmente non finito, permettono la misurazione

dell’esito clinico finale e non di un indicatorersagato.

IL SETTING DELLO STUDIO

Le due metodologie in esame risultano definiteumzfone del setting dello studio. Il setting ¢ il
contesto sperimentale nel quale lo studio vienedotin ed € classificabile in sperimentale
osservazionale. Nel primo caso, lo studio vienalotio in condizioni ideali realizzate attraverso
I'applicazione di un insieme di misure artificiahlel secondo caso, al contrario, 'ambiente in
cui si svolge I'analisi & assolutamente identiaguallo del “mondo reale” quotidiano. Gli studi
sperimentali permettono di ottenere risultati esamente precisi ma difficilmente riscontrabili
nella pratica clinica. Al contrario, gli studi osgazionali offrono risultati altamente
generalizzabili alla realta quotidiana ma risultado difficile interpretazione a causa del

complesso di variabili che possono aver influen#aisultato.
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LA TIPOLOGIA DI ARRUOLAMENTO

Il criterio di arruolamento dei pazienti & altamenontrollato negli studi sperimentali (il disegno
dello studio prevede I'esecuzione di categorieogjgetti in relazione alle finalita conoscitive o
alle necessita dell'analisi), mentre € sequenza&al@on filtrata negli studi osservazionali
('esecuzione di categorie di soggetti non risalpglicata, salvo rare e limitate indicazioni, agli
studi osservazionali).

La selezione dei pazienti condotta nelle speringoté cliniche e finalizzata alla valutazione di
una terapia in assenza di variabili che possono ifrnae I'analisi dell’efficacia e
determinazione dei regimi adeguati per il suo raggimento. Questo rischia di indurre la
selezione di un campione di pazienti “atipici”. ¥u@rsa, gli studi osservazionali non prevedono
alcuna restrizione del campione in studio allo scdp valutare I'efficacia del trattamento in
combinazione all’'effetto indotto dalla molteplicitali variabili afferenti al paziente
(caratteristiche anagrafiche, abitudini di vitatgb@gie concomitanti, ecc.).

Gli studi sperimentali prevedono, contrariamentel’agproccio osservazionale, la
randomizzazionedel gruppo in studio. Questa procedura si realizeka definizione di un
gruppo di controllo che presenta caratteristich@genee rispetto a quelle del gruppo in studio.
Lo scopo di questa tecnica e I'eliminazione, o qaaneno la riduzione al limite minimo, degli
effetti derivanti dai cosiddetti “fattori confond&n | fattori confondenti sono definibili come
I'insieme delle variabili del paziente che, assudweralori diversi nel gruppo in studio e in
quello di controllo, influenzano il risultato delhalisi. La randomizzazione prevede
I'omogeneita dei campioni studiati ed elimina, dnseguenza, la possibilita che il campione sia
inficiato da un fattore confondente, quale I'eta. hetodologie osservazionali, allopposto, non
randomizzano il gruppo di controllo ed ottengoremnseguentemente, dei risultati che

potenzialmente risentono delle diverse carattehstdei pazienti arruolati nei due gruppi.

LA TIPOLOGIA DI TRATTAMENTO

Le sperimentazioni cliniche prevedono I'esercizioud controllo sui medici appartenenti allo
studio, sui soggetti arruolati e sul regime teraigeull medico conduce la propria attivita clinica
secondo un protocollo controllato e gestisce i prppzienti secondo uno schema terapeutico
individuato da coloro che hanno disegnato lo stuaesta situazione risulta, chiaramente,

diversa dalla pratica clinica in cui esiste piefigerta di scelta in merito all’alternativa
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terapeutica ed ai criteri di diversificazione daltamento, in funzione delle caratteriste cliniche
del paziente e della formazione culturale e pradeste del medico.

La selezione dei medici appartenenti alla speriamobe rischia, spesso, di non essere
rappresentativa della popolazione di medici (adresdici particolarmente motivati).

Anche il paziente & condizionato dalle specificheattuazione del protocollo. La volonta di
aderire al regime terapeutico concordato, la giatél farmaco somministrato, la straordinaria
disponibilita del medico ad eventuali visite e colit, differenziandosi dalla realta della pratica
clinica quotidiana, influiscono in modo signifioati sui risultati.

E’ importante sottolineare che il controllo dellpesmentazione clinica risulta necessario per
“isolare” gli effetti di efficacia della terapia istudio da altre variabili cliniche e/o individua&i
per definire le esatte modalita terapeutiche stniadieal suo raggiungimento. L’obiettivo delle
sperimentazioni cliniche, I'efficacia di trattamerit circostanze ideali, richiede, in altre parole,
il preciso controllo di uno schema terapeutico ledeterminazione di ugold standarddel
trattamento. Il controllo del disegno dello studiofinalizzato alla certezza dello schema
terapeutico utili alla correzione dello stesso cdsaon raggiunta efficacia. Con un approccio
completamente opposto, basato sullassenza delrationt gli studi osservazionale sono
indirizzati alla comprensione del funzionamento wh trattamento in circostanza normale.
Questa metodologia prevede l'osservazione dellermahterapeutico prescritto dal medico ed
utilizzato dal paziente e, conseguentemente, sigltaito di efficacia raggiunto.

3.5.1 GLI AMBITI DI APPLICAZIONE

Gli ambiti di applicazionedei due approcci metodologici risultano general@essclusivi; le
sperimentazioni cliniche rappresentangald standarddella ricerca in ambito farmacologico e
clinico, gli studi osservazionali, si caratterizagoer la notevole attenzione rivolta alla pratica
clinica reale. | primi riscontri generalizzati netllizzo di queste due metodologie risultano
inerenti agli aspetti economici di gestione clinitibbnostante gli studi sperimentali siano stati
adattati alle crescenti esigenze di valutazion@eweuca, la peculiare mancanza di aderenza alla
realta ha rapidamente persuaso i responsabili @deliministrazioni sanitarie dall’'utilizzo di
questi strumenti per il supporto delle attivitatgesali (decisionmaking. In questo panorama,
l'interesse per le metodologie osservazionali eultaso in crescita e si e dimostrato

particolarmente attento alle possibilita di indagielative all’utilizzo delle risorse assistenziali
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Le strutture sanitarie utilizzano gli studi ossergaali per un’analisi delle risorse allocate
orientata al paziente e per una valutazione dedses sostenute sulla basa del raggiungimento

degli obiettivi di ordine clinico misurabili sul peente.

3.5.2 IL SUPPORTO INFORMATIVO NECESSARIO

Un aspetto di estrema importanza é rappresentdtsug@orto informativo necessario per lo
svolgimento delle due metodologie. | trial cliniespressione tradizionale delle metodologie
sperimentali, sono studi di carattere prospettietativi a campioni di soggetti numericamente
limitati, sviluppati in un intervallo di tempo rdéigamente breve, condotti in riferimento
all'osservazione di una singola terapia e finalizalla valutazione di un esito surrogato. | trial
clinici, in relazione alle esigenze espresse dalie caratteristiche analitiche, sono supportati da
strumenti informativi progettatad hoc Questi strumenti, generalmente, si esauriscononin
insieme di terminali informatici, distribuiti pressi medici arruolati nello studio per la
memorizzazione delle informazioni sul paziente,iredina stazione remota che provvede alla
fase di elaborazione. L'aderenza al protocollo dolzalizzazione sui soli aspetti terapeutici
rendono il bacino di provenienza delle informazipittosto contenuto e la fase di raccolta
abbastanza agevole.

Gli studi osservazionali, per contro, prevedonaillazo di una banca dati estremamente estesa
in termini sia di numerosita dei soggetti registrsitn di intervallo di osservazione. Le finalita d
uno studio osservazionale sono rappresentate ttialtliezione del paziente del complesso degli
interventi assistenziali e dall’'osservazione deglti clinici. La valutazione della singola terapia
perde rilievo mentre assume notevole importanzeoiicetto di “trattamento del paziente”.
L'indagine, in altre parole, e indirizzata alla w@zione dei fattori che condizionano l'efficienza
('efficacia in pratica clinica).

Per quanto sia attualmente in corso un’accesa tisjpumerito al peso scientifico ed alla
gerarchia delle due metodologie di ricerca, appdaasibile che un utilizzo complementare dei
due approcci sia la soluzione migliore ed augueathilesclusivita delle finalita conoscitive, dei
metodi di analisi applicati, dei disegni dello stué delle fonti informative utilizzate dimostra
come l'evoluzione dei due schemi di analisi abbia razionale completamente diverso e
assolutamente compatibile. L'esigenze di detta® standard di comportamento in condizioni
ideali, delegate agli studi osserrvazionali, commoo, congiuntamente, all'applicazione del
principio di appropriato utilizzo delle risorse.
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3.6 LE BANCHE DATI

Una possibile fonte idonea alla valutazione delledaiita di utilizzo del trattamento
farmacologico (farmacoutilizzazione) — sono glirave amministrativi aziendali. Gli archivi

amministrativi aziendali rappresentano un insiemie fahti informative che vengono

originariamente realizzate in modo autonomo pecifipescopi dipartimentali ma che spesso
dispongono dei requisiti necessari per poter essgiegrate e per poter condividere le
informazioni in esse contenute. L'integrazione deglchivi amministrativi attraverso

I'identificativo del paziente offre, limitatamentalle informazioni contenute negli archivi
originari, la possibilita di creare una banca dapopolazione.

La disponibilita di banche dati per lo sviluppo liegtudi osservazionali &€ in continua

espansione. Le due fonti di dati piu utilizzatesdatabase amministrativi e clinici:

3.6.1 DATABASE AMMINISTRATIVI

Le Aziende Sanitarie Locali dispongono di alcumhavi dipartimentali informatizzati:

Database (DB) anagrafiche assistibili/ mediciin cui sono registrate tutte le informazione
anagrafiche dei medici e degli assistibili dallaigkmla Sanitaria. Le informazioni contenute in
tale data base sono: cf, data di nascita, sesstcettlb di appartenenza.

DB farmaceutico: registra il volume di spesa relativo al rimbods farmaci aquistati da parte
dei sui assistiti. Questo archivio provvede allecodta di tutte le richieste rimborso inoltrateeall
farmacie in relazione al servizio di dispensaziarnéolo gratuito dei farmaci a totale o parziale
carico del SSN. | dati disponibili nel farmaceutiterritoriale sono il codice sanitario del
paziente, il codice del medico prescrittore, il iced AIC (Autorizzazione Immissione in
Commercio), il numero di scatole, la data di preszne.

DB Nosologico ospedalieroarchivio per la rilevazione dei ricoveri ospedaligenerato dalla
diagnosi di dimissione codificate secondo ICD9 dintaitional Classification of Disease)
contenute nella Scheda di Dimissione Ospedalie20}S Questo database contiene alcune
informazioni di carattere amministrativo e clinicelativo alle degenze. Tra queste: il codice
identificativo del paziente, la data di ammissi@ndi dimissione, il reparto di ammissione e di
dimissione, la data e i reparti di eventuali tragfenti interni, la diagnosi principale, le diaghos

concomitanti, lo stato di dimissione (guarito, dbde, trasferito), il regime di ricovero (day-
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hospital oppure odrinario), il DRG (Diagnosis-RetatGroup) assegnato ovvero la tariffa di

rimborso del ricovero.

ANAGRAFICA ASSISTITI/MEDICI FARMACEUTICO TERRITORIALE NOSOLOGICA OSPEDALIERA
Identificativo dell’assistito Identificativo dell’assistito Identificativo dell’assistito
Data di nascita Farmaco prescritto Diagnosi principale
Sesso Data prescrizione Diagnosi concomianti
Distretto Dosaggio complessivo Regime di ricovero
Medico territoriale Data dimissione
Data decesso

g

BANCA DATI POPOLAZIONE
Identificativo dell’assistito
Caratteristiche individuali
Dinamica delle prescrizioni
Esiti clinici ed economici

Figura 3: Data base amministrativi

L’integrazione dei diversi archivi si concretizzallfattribuzione al singolo paziente del
complesso dei fattori (data nascita, sesso, evenpuescrizioni farmacologiche, eventuali
ricoveri) e nella distribuzione di questi dati lungn intervallo temporale non finito. Il risultato
finale di questo procedimento e, a livello del silogassistito, la definizione di un profilo clinico
analitico e cronologico e, a livello di aggregdtogcreazione di una banca dati epidemiologia di

popolazione (Figura 3).

3.6.2 DATABASE CLINICI DEDICATI

Il principale difetto delle banche dati amminisitraté la mancanza di dati clinici. Le banche dati
amministrative, infatti, nascendo per scopi amntiatg/i e contabili tralasciano completamente
dati inerenti alle abitudini di vita del pazientirfatore o non fumatore), ai sintomi ed alle
diagnosi (diagnosi di ipertensione arteriosa, iplesterolemia o diabete), alla stadiazione della
patologia (rischio cardiovascolare assoluto), agtiicatori di esito intermedio (valore della

pressione arteriosa, del colesterolo, della glie¢mAllo scopo di completare il contributo

informativo garantito da una banca dati amministeate possibile attivare una banca dati

“clinica”. Questo strumento offre la possibilita iccogliere le rimanenti informazioni per la

31



completezza della caratterizzazione del pazientdla ddefinizione degli interventi, della
valutazione degli esiti.

| database clinici danno la possibilita sia di asme in modo sufficientemente stabile e
continuativo informazioni sulle caratteristiche geizienti che accedono a specifici servizi ma
anche di rilevare i loro esiti clinici [22]. Un’a#t importante potenzialita dei database clinici €
rappresentata dall’offrire I'opportunita di essemmbito di ricerca clinica. Se gli studi clinici
controllati randomizzati rappresentano il metodettalo per la valutazione dell’efficacia di un
intervento sanitario, € pur vero che la loro comoloe € spesso complessa e costosa e certamente
non fattibile (per ragioni metodologiche e non $dlo molti importanti ambiti assistenziali.
Spesso i loro risultati diventano disponibili trapfardivamente per poter influenzare in modo
efficace i1 percorsi di diffusione delle tecnologiesono poco generalizzabili alla pratica clinica
corrente, essendo stati prodotti in ambiti spertaenselezionati per tipologia di pazienti e di
centri di assistenza.46 In questo contesto, i @atlelinici possono sia integrare le conoscenze
scientifiche prodotte dalla ricerca clinica spenmtade (verificando nella pratica clinica
routinaria I'effettiva applicabilita dei risultatittenuti in ambito sperimentale), sia surrogarne la
mancanza, laddove siano presenti aree clinichaiistadi randomizzati non siano disponibili o,
comunque, non fattibili.

Le banche dati cliniche comportano, pero, alcumibfami di carattere gestionale come la
necessita di collaborazione degli utenti per lalitu@ la completezza dei dati, le difficolta di
addestramento al corretto e costante utilizzo d&glimenti per la raccolta dei dati, i costi di
realizzazione e mantenimento .

In conclusione, la strategia di realizzazione disistema informativo per la gestione clinica ed
economica dei servizi sanitari puo essere grad{mma la banca dati amministrativa poi la
banca dati clinica) oppure parziale (una solagrdue banche dati). E, comunque, necessario che
la strategia sia coerente con gli obiettivi di ¥ahione prefissati e che preveda una prospettiva di

integrazione delle diverse fonti informative e dndivisione dei dati raccolti.
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CAPITOLO 4

MONITORAGGIO DELLE
PERFORMANCE CLINICHE
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4.1 AUDIT CLINICO E CLINICAL GOVERNANCE

La ricerca di strumenti e metodologie in grado ehidere “trasparente” e misurabile la qualita
dell’assistenza e una delle tematiche comuni aitsittemi sanitari.
Questa esigenza non e certo nuova, ma oggi € iesayta da una serie di fattori, quali i vincoli
posti dalle risorse disponibili che rendono impestinabile una valutazione dell’effettivo
impatto delle risorse investite in ambito sanitari@ittadini piu attenti, critici ed esigenti nei
confronti dei servizi [23].
| servizi sanitari dispongono di una serie di stentn applicabili a piu livelli, capaci di generare
informazioni circa I'efficacia e I'appropriatezzalte prestazioni erogate:
- Audit Clinico inteso come revisione tra pari, volta a migliordmequalita clinico-
professionale;
- Indicatori di Performance e di Outcome Clinicutili ad una valutazione dei processi e
degli esiti delle funzioni assistenziali, derivatalle conoscenze disponibili relative
all'efficacia degli interventi sanitari; cio imponen adattamento locale degli stessi, la
condivisione con gli operatori nonché lo sviluppbtaglozione di metodologie adeguate
alla loro rilevazione;
- Linee Guida Clinichebasate sulle evidenze scientificleidence Based Bedicine
L’integrazione tra questi strumenti € un elememodamentale per usufruire al massimo delle

loro potenzialita.

4.2 LA METODOLOGIA DELL' CLINICAL AUDIT

Una delle iniziative piu significative intrapresellrarea della pratica clinica e dell’'assistenza
sanitaria, negli ultimi anni, & stata senz’altr€linical Audit inteso come un metodo sistematico
per la misurazione e il miglioramento della quatigdle cure e dell’assistenza fornite al paziente.
L’audit clinico &, in altre parole, un processoafinzato a promuovere la qualita ed a migliorare
gli esiti dell’assistenza attraverso un esame rmigtieo delle modalita diagnostiche e
terapeutiche utilizzate e dei loro relativi ristilteQuesto esame consiste principalmente nel
confronto dei processi assistenziali impiegati e rdwmiltati ottenuti in specifiche categorie di
pazienti con criteri ed indicatori di riferiment24].

L’audit clinico fornisce quindi un metodo per rifiere in maniera sistematica sulla pratica

professionale e per rivederla. Riferendoci alladsudione fra struttura, processo ed esito,
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possiamo affermare che l'audit clinico € uno straotaeper indagare aspetti di processo (p.e.
grado di applicazione delle linee guida basate’esidlenza) e di risultato (p.e. tassi di
complicanze o percentuali di miglioramento clinieomento misurabile della qualita della vita

dei pazienti), ma non di struttura.

Gli elementi che devono caratterizzare I'Audit o

1. Liniziativa e condotta da professionisti che sonoinvolti direttamente o
indirettamente nel processo assistenziale;

2. L’obiettivo € quello del miglioramento della qualitlel'assistenza (vale a dire del
processo assistenziale) e degli outcome (dei sut); e

3. Si attua tramite una revisione fra pari, quella gheinglesi definiscono una
Structured Peer Review

4. La revisione e ‘strutturata’ pertanto non si tradiglla discussione di un caso
clinico, ma di una valutazione che assume una @opetodologia nella raccolta,
esposizione, discussione del processo assisteriae viene condotta sotto la
regia di una persona con specifica preparaziorespérienza (il ‘facilitatore’);

5. Lattivita assistenziale e i suoi risultati vengoneessi a confronto con degli
standard, precedentemente definiti (linea guidatogollo, risultato, dati di
letteratura etc.);

6. L'obiettivo non e quello di identificare un soggetd cui sia imputabile un
‘errore’, ma di individuare lo ‘scostamento’ fra $tandard prescelto e il risultato
conseguito, concordando i necessari provvedimesdit®ponendo nuovamente |l

processo assistenziale a nuove verifiche, una attiiato quanto stabilito.

4.2.1 AUDIT DI PROCESSO E DI ESITO

Si distinguono due tipi fondamentali di Audit:

L’ Audit di processop che si focalizza sull'appropriatezza degli intarir clinico-assistenzial
attuati in quanto in grado di influire sul risuttat_o standard di riferimento e pertanto la buona
pratica clinica, definita sulla base di linee gyigaocedure, percorsi assistenziali (pathway).
Permette l'identificazione della non aderenza siémdard di riferimento, la quantifica, ne valuta
le motivazioni, individua possibili correlazionifernisce pertanto il feedback per migliorare le

prestazioni assistenziali;
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L’ Audit di esito misura invece l'effetto che ha avuto l'attivita dssistenza sulla salute dei
pazienti. Si focalizza quindi sul fine ultimo delsistenza: la salute del paziente e la qualita
della vita. | risultati possono essere valutatissbbhse di una serie di indicatori quali la motéali

la reospedalizzazione, 'autonomia del pazientgukaita percepita, etc.

A un Audit di esito si sottopongono gli eventi sealla, cioe quegli eventi avversi di particolare
gravita, indicativi di un serio malfunzionamentd sistema, che causano morte o gravi danni

al paziente e che determinano una perdita di fedulgi cittadini nei confronti del Servizio
Sanitario. Estremamente opportuna risulta l'atiimae di un Audit in relazione a ‘eventi
sentinella evitati’ (near miss event), che pernmettgoroprio di indagare quell'insieme di
comportamenti e di procedure inadeguate che sonpatte sommersa dell’iceberg, di cui

I'evento sentinella rappresenta soltanto I'apice.

4.3 FASI DELL'AUDIT

La realizzazione dell’audit avviene attraverso pmniana fase preliminare di programmazione,
vale a dire attraverso la fase preliminare, chentissin misura notevole del sistema complessivo
in cui si collocano tali attivita. In tale ambito solloca la scelta delle problematiche da
sottoporre ad Audit, quali ad esempio le modaliiguostiche o terapeutiche e procedure
assistenziali oggetto di implementazione di linegedg, le prestazioni con alti volumi di
produzione/occorrenza, le prestazioni che evideazima alta variabilita nella pratica clinica, le
prestazioni con alto contenuto di novita, etc.

L’intero processo si struttura in cinque fasi:

Fase | - Preparazione dell’Audit

E la fase rivolta alla raccolta e valutazione ddb@umentazione clinica o alla rilevazione della
casistica da sottoporre ad esame, con criteri pdatlia rilevazione epidemiologico-statistica.
Fase Il - Selezione dello standard

L’individuazione dei ‘riferimenti’, che qui definrao in termini generali ‘standard’, € la seconda
fase nella formalizzazione del percorso di attuseidell’Audit. Si tratta in realtd di una scelta
contestuale alla selezione delle informazioni, \eldire degli item oggetto di valutazione. Il
riferimento ottimale di una pratica assistenzialgrdbbe avere alcune caratteristiche, da tener
presenti al fine di approssimarsi il piu possilal¢ale ‘ideale’: la maggior evidenza scientifica
disponibile; la possibile applicazione nellorgarazione nella quale si opera; l'esplicita
conoscenza da parte degli operatori.
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Fase Il - Misurare i risultati

La valutazione dei risultati dell’assistenza suatattraverso la predisposizione di una sintesi dei
dati esaminati, che viene presentata in sede ditAud

Fase IV - Attuare i miglioramenti

Presentati gli standard, i risultati ed effettuatoconfronto, I'Audit si concentra sulla
individuazione delle iniziative necessarie a impdaare la qualita dell’assistenza, in termini di
organizzazione, formalizzazione delle procedurere tiffusione, formazione e aggiornamento
degli operatori, adeguamento dei presidi e dettezatature.

Fase V - Sostenere i miglioramenti

La certezza che le iniziative, che sono state calate in sede di Audit, sono oggetto di verifica

e rappresenta il principale strumento di sostedjlad@o realizzazione.

Le fasi df attuazione dellAudit clinico

Creare
I'ambiente

Utilizzare
la metodologia

Figura 4: Fasi dell’Audit Clinico
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L’Audit Clinico non ha una valenza ispettiva e dintrollo dell’'operato dei professionisti sui
singoli pazienti, ma e invece uno strumento di demme ed analisi delle prevalenti modalita di
assistenza adottate.

L’Audit clinico risponde alle caratteristiche pragrdell’organizzazione del lavoro e in
particolare delle prestazioni sanitarie, poichgdhutazione del prodotto (I'assistenza erogata, la
salute del paziente) € complessa e comporta ilvoliimento del produttore-professionista;
inoltre in un periodo storico in cui i professidnid pazienti e piu in generale il pubblico
condividono il bisogno di stabilire e mantenerepat di fiducia sulla qualita delle cure offerte
e ricevute, I'Audit clinico puo essere uno struneepér dimostrare lo sforzo reale messo in atto

dal sistema sanitario per raggiungere tale scopo.
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CAPITOLO 5

OBIETTIVO DELLA TESI



Il trattamento delle patologie croniche rappresemtaspetto di grande importanza strategica per
la gestione sanitaria vista I'alta prevalenza & fanomeno, I'elevato volume di spesa e la

difficolta di ricondurre tali investimenti ad uni@sdefinito e misurabile.

Al fine di valutare l'efficacia e gli esiti dellpratica clinica dei trattamenti terapeutici e
dell'utilizzazione dei servizi € sempre maggiorenkressita di informazioni che siano accurate
dal punto di vista analitico, credibili dal puntbuiksta clinico, valide dal punto di vista statesti

e comprensibili/applicabili dal punto di vista ecomco. Valutare il rendimento delle attivita e
guanto mai complesso. Per poter allocare meglitstese a disposizione, & necessario porre in
essere strumenti di analisi in grado di raccoglaa® e valutare I'efficacia di ciascuna attivita
sanitaria in relazione al percorso terapeutico pgiente. Per cercare di dare una risposta al
difficile problema della valutazione degli invesénti in terapie preventive sanitarie occorre
avere un approccio di carattere sistematico e dowm, soprattutto, occorre basarsi su dati

empirici.

Sulla base di tali presupposti I'obiettivo delleegpente tesi € stato I'implementazione di un
Data Warehouse della Regione Campania (RCDW) drealai flussi di dati amministrativi
(prescrizioni farmaceutiche, schede di dimissiospedaliera) e clinici (cartella clinica dei
Medici di Medicina Generale — MMG) del Territori@@pano Parte A.

La creazione del data RCDW ha reso possibileliéggamento di tutta la rete assistenziale, dal
medico di famiglia all'ospedale, delineando cosipilofilo diagnostico terapeutico di ciascun
assistito. Tali informazioni sono state sfruttatr analizzare I'impatto socioeconomico di
patologie croniche quali Diabete e Broncopneumapatonica Ostruttiva (BPCO)Rarte B

In particolare:

- E’ stato eseguito uno studio di costo della malatger valutare il peso
socioeconomico del diabete ed, inoltre, sono satdizzate le scelte terapeutiche
dei Medici di Medicina Generale (MMG) per la gesgadi tale patologiaHvidence
Based Medicing

- E’ stato disegnato e sviluppato un progetto corodwbgia di Clinical Audit al fine
di valutare e, ove necessario, ottimizzare, letsagiignostiche e terapeutiche dei
Medici di Medicina Generale nella gestione delle&C8R
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CAPITOLO 6

RISULTATI PARTE A
CREAZIONE DI UN

DATA WAREHOUSE CLINICO PER
LA REGIONE CAMPANIA
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6.1 OBIETTIVO

Creazione del Data Warehouse della Regione CamR@®W) a partire dai flussi di dati
amministrativi e clinici  di tutto il Territorio Gapano riferibili al singolo paziente.
Consentendo la possibilita di esplorare in dettagli interventi sul singolo assistito e di
elaborare progetti di Disease Management, Bendlnggr studi epidemiologici e di

appropriatezza prescrittiva.

6.2 MATERIALI E METODI

6.2.1 DEFINIZIONE DELL'OGGETTO DI RILEVAZIONE
Sono stati oggetto di rilevazione flussi informatiamministrativi quali prescrizioni
farmaceutiche (SPF), schede di dimissione osprdal5DO) e flussi clinici ovvero le cartelle

cliniche registrate dai medici di medicina gene(M&1G) - Tabella 1

Flusso Farmaceutico SSN
Vengono acquisite tutte le informazioni relativée gbrescrizioni farmaceutiche provenienti da
tutte le Aziende Sanitarie Locali (AA.SS.LL) delRegione Campania. | requisiti minimi
definiti per la rilevazione dei dati farmaceuticrepedono la registrazione delle seguenti
informazioni:

— Individuazione dell'utente e delle relative inform@ni riguardanti sesso, data di

nascita, soggetto prescrittore, cittadinanza, ezsad e ASL di appartenenza;

— Individuazione del soggetto prescrittore;

— Individuazione della struttura erogatrice;

— Tipologia della prestazione erogata;

- Regime di erogazione.
Per quanto riguarda le prestazioni farmaceutich® smggetto di rilevazione tutti i prodotti
erogati dalle farmacie, sia private che pubblictiee dispensano ai residenti della Regione
Campania, su presentazione di ricetta medica, algacmedicinali, preparati galenici, prodotti
dietetici, dispositivi medici, presidi medico-chigici, ed altri prodotti sanitari, nei limiti delle
prestazioni erogabili dal SSN dal 2005. Sono péstasclusi dal flusso i dati relativi ai farmaci
di classe Cnonché i farmaci dilasse A acquistati direttamente dai cittadini
Naturalmente, nel corso degli anni, con I'avvicasddelle normative e delle politiche regionali

ed aziendali inerenti alle finalita della raccddiaali dati, i tracciati con cui essi vengono raitic
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hanno subito numerose evoluzioni, recepite in varado e in tempi diversi dalle strutture
interessate. Per tale motivo, ad oggi i flussi pRISentano una notevole varieta di formati. Uno
di essi(File D a 172 caratteri) e presentato #otiilesempio inAllegato I.

Organizzazione del flussd’Azienda trasmette i dati al Settore Farmaceutitella Regione

Campaniache, con cadenza, modalita e tracciati previstija al Centro di Ricerca in
Farmacoeconomia e Farmacoutilizzazione (C.l.R.Fthtje le informazioni relative alle

prestazioni farmaceutiche

Flusso Schede Dimissione Ospedaliera:

Vengono acquisite tutte le informazioni relativeRicoveri Ospedalieri relative ad aree vaste
della Regione Campania dal 2006.

La Scheda di Dimissione Ospedaliera (SDO) e stsiituita dal D.M. 28/12/1991 come
strumento ordinario per la raccolta delle infornoaizirelative ad ogni paziente dimesso da tultti
gli istituiti di ricovero pubblici e privati, in tio il territorio nazionale. La SDO contiene una
serie di informazioni desunte dalla cartella clinidel paziente, sia di tipo anagrafico (ad
esempio sesso, data e luogo di nascita, comunesidienza), sia clinico (ad esempio diagnosi,
procedure diagnostiche, informazioni sul ricovelda dimissione), nonché informazioni relative
alla struttura dove é stato effettuato il ricovergpedaliero. La Diagnosi principale (DP) di
dimissione costituisce la condizione morbosa ppaleé trattata o presa in esame durante |l
ricovero, ovvero la condizione morbosa che nel@als ricovero ha comportato i piu rilevanti
problemi assistenziali e quindi ha assorbito la gi@g@ quantita di risorse in termini diagnostici
e di trattamento. La registrazione della diagnosiieme mediante I'ICD9-CM, sistema di
classificazione che organizza le malattie ed inratismi in gruppi sulla base di criteri definiti. |
ricoveri si differenziano in base alla complessitagime di ricovero (Day-H, Ordinario),
tipologia di assistenza (lungodegenza, reparto goeiti, riabilitazione). Per ciascun ricovero
viene calcolato il relativo costo espresso dal DR@&gnosis Related Groups). Ad ogni DRG é
associata una tariffa calcolata sulla base dedterse assorbite considerando i costi diretti, quell
generali e la durata del ricovero. A ciascun paei@spedalizzato viene, quindi, attribuito un
DRG specifico attraverso un software apposito denato DRG GROUPER, che elabora le
informazione contenute nella SDO. Le informaziome wengono considerate sono diagnosi
principale di dimissione, eventuali dianosi secoiglaeventuali procedure e interventi

chirurgici, sesso, eta e stato alla dimissione.
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| requisiti minimi definiti per la rilevazione delati delle ospedalizzazioni prevedono la

registrazione delle seguenti informazioni:

Individuazione dell’'utente e delle relative infora@ni riguardanti sesso, data di
nascita;

Individuazione della struttura erogatrice;

Diagnosi principale (ICD9-CM);

Tipologia di ricovero;

Dimissione;

DRG del ricovero.

Organizzazione del flussbAzienda trasmette al C.I.R.F.F i dati secondmpistica, modalita e

tracciati previsti, tutte le informazioni relatiaericoveri ospedalieriAllegato II).

Flusso Clinico dai Medici di Medicina di Base (MMG)

Database medicina di base contenente tutte leorniaizioni registrate d@00 MMG del

Territorio Campandgsoftware Millewin) riguardanti la pratica clinicmotidiana dal 2005.

Millewin & una cartella clinica informatica natar@utare i MMG nella loro pratica quotidiana

tramite moduli, procedure e funzidiigura 5).
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Figura 5: Interfaccia software Millewin
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E una cartella clinica elettronica orientata pebpemi. Le informazioni registrate da ogni MMG
sono tutte quelle concernenti la sua pratica dinguiotidiana e variano dalle informazioni
demografiche, alle informaziorgliniche (es. diagnosi, indagini di laboratorio con rispett
risultati, ricoveri, ecc.), ai dati girescrizionea quelli relativi a fattori di rischio e a detenanti

di salute (es. pressione arteriosa, BMI, fumo,)e€xan parte dei dati viene codificata secondo
standard comunemente utilizzati. La registrazioakadprescrizione farmaceutica avviene per
mezzo di un elenco di prodotti codificati per noomenmerciale e relativa forma farmaceutica,
codice ATC e ministeriale, principio attivo. Per gtcertamenti, la codifica avviene in accordo
con il Nomenclatore Tariffario come da Gazzettaditfe.

Organizzazione del flussperiodicamente viene inviato un backup dell'intdatabase.

Tabella 1.Flussi informatici rilevati

Flusso DBMS Nativo Trasmissione - Contenuti Volume
di dati

Farmaceutico SQL Server 2005  L'Azienda trasmette i dati al Settore Farmaceuticodella Regione  Circa 270 milioni di
Campaniache, secondo le modalita e i tracciati previsti, a al  record
C.I.R.F.F. tutte le informazioni relative alle prestazioni

farmaceutiche

Ricoveri (SDO) Access 2007 Le Aziende trasmettono al C.I.R.F.F., secondo le gdalita e i  Circa 600 mila record

SQL Server 2005 tracciati previsti, tutte le informazioni relative ai ricoveri

ospedalieri.
Database PostgreSQL Periodicamente viene inviato un backup del databaselinico della ~ Circa 450 milioni di
MMG medicina di base contenente tutte le informazionegistrate da700  record

MMG (software Millewin) riguardanti la pratica clinica
quotidiana, quali dati demografici e cliniciper ciascun assistito.

6.2.2 ANALISI DI QUALITA

L’indagine sulla validita delle informazioni contge nei flussi indicati viene condotta attraverso
diverse tipologie di analisi:

— Analisi di correttezza formale;
— Analisi di coerenza interna ai singoli flussi dtigla

— Analisi di coerenza incrociata fra i diversi flusisidati.
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L’analisi di correttezza formale verifica che lagihezza e la struttura dei tracciati sia corrdtta a
fine di escludere la mancanza o l'inconsistenzaldini campi. Esempi di verifica di correttezza
formale possono essere i controlli per verificémddrenza di un codice fiscale al formato atteso

come mostrato di seguito:

Mome Cognome  Anno Mese  Giorno Comune Codice Contrallo

R

Rss| [MRA| [5 0] 0 1] [F205] [R

L’analisi di coerenza interna ai singoli flussi Wiea la corretta compilazione dei campi in base
allo schema di struttura dei tracciati record, asd al formato del campo, lunghezza e schema di
codifica. Ad esempio, nel flusso delle prescrizitarimaceutiche il codice dei farmaci presenti
deve essere registrato in formato alfanumerico lkemghezza 10 caratteri, mentre il sesso
dell'utente deve avere una lunghezza di un caetten due possibili valori ammessi (1=M,
2=F).
L’analisi di coerenza incrociata verifica la caeza dell'informazione tra i vari flussi. Ad
esempio I'assenza di corrispondenza fra l'elencaaldici fiscali degli assistiti della ASL (che
viaggia assieme al flusso SPF) e quello analagvabile dal database clinico della Medicina di
Base della medesima ASL, indichera un problemaaticato aggiornamento delle banche dati,
di almeno una delle due parti fornendo preziosécarioni al fine di migliorare la qualita dei
processi di gestione.
La combinazione livelli di validazione consentegdrantire che le analisi verranno effettuate su
dati:

— Corretti

— Consistenti

— Coerenti
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6.2.3 DATA WAREHOUSE
Struttura

| suddetti flussi, acquisiti e controllati, vengofaiti confluire in un unico data Warehouse e
collegati ai seguenti database:

1) DURG ltalia

2) Farmadati

3) Anagrafe Assistiti

4) Anagrafe Medici di Medicina Generale (MMG)/ Pediatn di Libera Scelta (PLS)

Attraverso il linkage con l'anagrafe del farmaco e delle DODefined Daily Dose)fornite
rispettivamente da Farmadati e DURG-Italia, il datee e stato arricchito con le informazioni
riguardanti il farmaco, in particolare, la denonzioae, il codice ATQAnatomical Therapeutic
Chemical Classification)gd il numero delle DDD per confezione.

Il data warehouse viene completato con i dati afagre I'attribuzione di ciascun assistito al
proprio MMG mediante le anagrafiche degli Assigitiella Medicina di Base; quedtokageé,
inoltre, indispensabile per la validazione degsinCodici Fiscali (Figura 6).

Il data warehouse contiene un volume di dati ndtedioseguito dettagliati per tipologia di

flusso:

— Farmaceutico circa 270 milioni di record
— SDO: circa 600 mila record

— Medicina di Base 450 milioni di record
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Figura 6: Data Warehouse Regione Camapania (RCDW)

Il data warehouse cosi implementato integra i detaativi (Access 2007, SQL Server 2005,

Postgres) riconducendoli ad un’unica piattaform@l(Server 2005).

Si noti come tale processo di integrazione rapptesen requisito fondamentale di un data

warehouse. Diversi fattori concorrono al conseguitmeli tale obbiettivo
l'utilizzo di metodi di codifica uniformi;
— il perseguimento di una omogeneita semantica té tatvariabili;

l'utilizzo delle stesse unita di misura.

Tuttavia, quasi mai € possibile far si che taltdiatvengano a verificarsi nei database di
partenza, se non altro perché tali database ribgax le politiche degli enti che li rilasciano,
ognuno dei quali ha le proprie esigenze. Per talévim € indispensabile la presenza di un
Data transformation layer (livello di trasformazione dei dati, nel seguito IDTossia di un
livello software in grado di caricare ed adattaati. Nel caso del RCDW, ad esempio, e

stato nel tempo messo a punto un sistema in gradoothdurre ad un unico formato tutti i

48



tracciati SPF attualmente utilizzati in Regione @ama dalle varie ASL, partendo dal
tracciato File D a 166 caratteri, fino a giungdrenaderno tracciato SOGEI.

Una volta superato il DTL & necessario che i dapastunamente omogeneizzati vengano
immagazzinati (tipicamente in un unico database).operazioni di creazione e gestione
legate a tale compito rientrano nBlata preparation and storage layer (livello di
preparazione e immagazzinamento dei dati). Oltle aummenzionate operazioni di
immagazzinamento dei dati, a questo livello appaiten prime ristrutturazioni dei dati,
necessarie per rappresentare la realta di interégbeesempio, in questa fase, i dati dei
database delle prescrizioni farmaceutiche vengategiati con le informazioni provenienti
dal database dellAnagrafe Farmaci all'interno di'umica entitd, per far si che le
informazioni salienti di entrambi i flussi risulordisponibili in maniera immediata.

In tale modo viene creata la base necessaria f@ziare il livello successivo, detidata
interpretation and analysis layer(livello di interpretazione ed analisi dei datr).tale livello
vengono implementate le funzionalita di aggregazi@malisi e interpretazione.

La funzionalita di aggregazione provvede a cogrgintesi decisionali partendo dai dati di
dettaglio presenti nel layer precedente. Si nadi lihtera mole di dati presente all'interno di
un data warehouse € di difficile consultazioneratiptto per gli utenti meno esperti. Per tale
motivo, si provvede ad offrire delle opportune geggazioni dei dati acquisiti nel data
warehouse, dette “Data Mart”. Tali riaggregaziofiirano il vantaggio di essere di piu
semplice consultazione, al prezzo, chiarament@ndininor contenuto informativo e di una
ridotta granularita dell'informazione in esse disjile. Esse offrono, inoltre, la possibilita di
ottimizzare il consumo delle risorse hardware d&lema che ospita il data warehouse, dal
momento che, trattandosi di dati aggregati e quoadatterizzati da un minor numero di
record, risultano meno gravosi da interrogare. W@aMart, puod essere ad esempio ottenuto
estraendo le informazioni legate al consumo di é&mimalle ospedalizzazioni ed agli
accertamenti legati ad una specifica patologiaggtegandole a livello del medico curante. I
tutto puo essere inoltre limitato ad una deternaimetrzione di territorio.

La funzionalita di analisi consente di effettuandagini sugli aggregati costruiti dal sistema.
Tipicamente le funzionalita di analisi di un datarehouse si appoggiano su una tecnologia di
tipo OLAP (On-Line Analytical Processing). L'OLAP & esselminte un approccio ai
processi decisionali che si focalizza sull'anatisnensionale delle informazioni, dove per

dimensione si intende ogni possibile aggregaziooe pro essere sottoposto il dato.
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Proseguendo I'esempio di poc’anzi, si potrebbed#ei di aggregare le informazioni rispetto
al dato di consumo dei farmaci, piuttosto che det@ delle ospedalizzazioni. Ognuna di

queste possibilita costituisce una dimensione.

Una volta effettuata I'analisi, essa verra rappnege tramite gli strumenti offerti d&@ata
presentation layer(livello di presentazione dei dati).

Il risultato € uno strumento che é in grado di pdEre ad un’attivita di raccolta dati che sia:
— Integrata;
— Orientata a temi specifici;
— Aggiornabile nel tempo;

— Accessibile in sola lettura.

6.2.3LINGUAGGIO DI INTERROGAZIONE

Una volta individuati i criteri con cui definire itata warehouse, € anche necessario
individuare la piattaforma destinata ad accoglierlprincipali DBMS moderni (Sql Server,
Oracle, Postgres, MySQL) sono tutti in grado dricdfsupporto a tale tecnologia.

Si e scelto, in ultima analisi, di utilizzare I'ambte SQL Server 2005, per favorire la
compatibilita con le attivita del Centro pregresskistituzione del Data Warehouse, che
vengono svolte in tale ambiente.

Microsoft SQL Server € un DBMS relazionale prodad@ Microsoft, in gradi di gestire
grandi moli di dati e di connettersi a sorgentiddti appartenenti ad altre piattaforme, sia
locali che remote.

L’interrogazione dei dati presenti in un un Datba Data Warehouse viene effettuata
tramite un apposito linguaggio di interrogazionettal SQL (Structured Query Language).
SQL é un linguaggio di programmazione per datalpaegettato per leggere, modificare e
gestire dati, per creare e modificare schemi daluge, per creare e gestire strumenti di
controllo ed accesso ai dati. Con SQL si possowtiren esercitare funzioni gestionali ed
amministrative sul DBMS. Tali operazioni avvengomediante l'utilizzo di costrutti di
programmazione denominaguery.

Nel 1992 SQL é stato oggetto di un processo didstatizzazione ISO che ne ha definito le

caratteristiche, la sintassi e il set di istruzidnibase. La maggior parte dei sistemi per la
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gestione di database implementano questi standaraggiungono funzionalita aggiuntive
proprietarie. La maggior parte delle implementazaispongono di interfaccia alla linea di
comando per l'esecuzione diretta di comandi.

Microsoft SQL Server usa una variante del linguag§QL standard chiamata T-SQL
Transact-SQL. Tramite tale linguaggio e possibildaae ad interrogare direttamente la base
dati del Data Warehouse, o uno dei suoi Data Martinoltre possibile utilizzare tale
linguaggio per creare procedure volte a implementgyerazioni inerenti i diversi livelli
illustrati in precedenza. Ad esempio, in figura 7pessibile osservare il codice che
implementa una funzione di aggregazione delle pmeni secondo le dimensioni del

numero totale di prescrizioni e dell’anno di prégone.

R Microsoft SQL Server Management Studio

odifica Visualizza Progetto Strumenti  Finestra  Comunita I

03 Nova query | Gy | B B T | 0 5 oy o} 0 G B B B B O

| Eplame oggetti ~ & 5| | - SERVER-master - SQLQuerylsql*| Dettagli Esplora oggetti =
Connetti~ | 3 = I
@ |J BPCO SA2 7
= 1) cirff
) (3 Diagrammi database
=1 C3 Tabelle
@ [ Tabelle di sistema
® 3 dbo.asl
@ @ dboatc
@ 5 dboatcd
® O dbo.ate2
@ O dbo.atc3

@ = dbo
@ 5 dbe
@ & dbo.
@ = dba
@ = dbo
®m 3 dbo.
@ & dbo
@ 3 dbo
® 3 dbe
@ = dbo,
& = dbo.pre:
= 3 dbo.
m 5 dbo
@ E dbostor

@ 1 dbo.storico_prezzi
@ = dboutilizzatori

= [ Viste

~ || 2% Connessione attiva. SERVER(3.05P2) sa(64) master O0:00.00 Drighe

Pronto.

Figura 7: Microsoft SQL Server - linguaggio T-SQL Trans&QL
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6.3 CONCLUSIONE

Dopo una lunga fase storica in cui I'attenzionengpale dei sistemi sanitari sembrava essere
concentrata principalmente sulla necessita di c@néei costi operando sugli assetti gestionali e
organizzativi con l'esplicito intento di recuperameargini di efficienza operativa, si é fatta
progressivamente strada in molti contesti la coesalezza che [Iefficacia clinica delle
prestazioni e 'appropriatezza del loro utilizzo.

Con il termine governo clinico si definisce il cesto in cui le organizzazioni sanitarie sono
responsabili del miglioramento continuo della gidatlei servizi, mantenendo elevati livelli di
prestazioni e creando un ambiente che favoriscecdlienza clinica. Il governo clinico,
nell’ambito di politiche sanitarie definite, necikasdi tecniche e strumenti per misurare la
qualita assistenziale, intesa come un complesseniesdi fattori in grado di erogare servizi
efficaci, ma al tempo stesso appropriati dal pudiovista clinico e organizzativo. Il
miglioramento della qualita assistenziale puo aireeradottando strumenti di analisi e
valutazione orientati al paziente tramite I'integjome della complessita clinica. Il controllo e la
riduzione di interventi inappropriati o non efficanon solo tutelano la salute del cittadino ma
favorisco favoriscono anche un contenimento deglésa.

La creazione del Warehouse della Regione CampRG®YV) ha permesso di collegare tutta la
rete assistenziale, dal medico di famiglia all’atgde. Cio ha permesso di ricostruire, per ciascun
assistito, il profilo analitico e cronologico deattamenti effettuati e delle risorse assorbitees,
contempo, il modo in cui il paziente ha utilizzé&aisorse a lui destinate. La rappresentativita in
termini di popolazione osservata consente di stadareale pratica clinica e i profili di utilizzo
dei farmaci. Attraverso studi ad hoc e possibilsurare e valutare i processi terapeutici, gli esiti
clinici e l'allocazione delle risorse per raggiung@n’appropriatezza delle cure. La valutazione
dell'appropriatezza diventa dunque una componerispensabile ai fini di un efficace governo
clinico, dal momento che non e possibile goveradeche non si conosce. Il presupposto e che
una continua determinazione degli esiti ed unataalane della strategia terapeutica che li ha

preceduti possano contribuire a determinare laegfi@ottimale.
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ALLEGATO I - FLUSSO SPF

Campo* Nome Descrizione Formato| Posizionel Lungheaz Note Errore*
) Codice ISTAT ) Valore ammesso: 150 corrispondente
1 Regione ) Numerico 1-3 3 )
Regione alla Campania
Valore ammesso: 101-113
2 ASL Codice ISTAT ASL Numericg 4-6 3 corrispondenti alle ASL della
campania
Codice regionale )
3 IDmed . Numerico 7-12 6 Valore ammesso: 6
medico
Codice fiscale ) 13-28 )
4 CF o Stringa 16 Valore ammesso: 16 cifre
assistito
5 Codrir Codice della ricetta Stringq 29-44 16 VYalammesso: 16 cifre
Valore ammesso:
Non compilati: SSN
SASN ltaliani =NA (ambulatorio)/ND
6 Tiporice Tipologia della ricettd Stringa| 45-46 2 (domicilio)
SASN stranieri=NE (europa)/NX
(extra)
Stranieri= ST
Valore ammesso: 1
. ) . . . Specialista= S
7 Suggeri Tipo di prestazione Stringa 47-47 1 )
Ricovero=H
Integrativa=Non compilato
Data di prescrizione ) Valore ammesso: 8
8 Datapres . Numerico 48-55 8
della ricetta ggmmaaaa
Data di spedizione ) Valore ammesso: 8
9 Datasped . Numerico 56-63 8
della ricetta ggmmaaaa
Codice dei farmaci )
10 Codfarml o Numerico 64-73 10 Valore ammesso: 10
presenti in vigore
Codice dei farmaci )
11 Codfarm2 o Numerico 74-83 10 Valore ammesso: 10
presenti in vigore
Codice dei farmaci )
12 Codfarm3 o Numerico 84-93 10 Valore ammesso: 10
presenti in vigore
Codice dei farmaci )
13 Codfarm4 o Numerico 94-103 10 Valore ammesso: 10
presenti in vigore
Codice dei farmaci
14 Codfarm5 o Numerico 104-113 10 Valore ammesso: 10
presenti in vigore
Codice dei farmaci
15 Codfarm6é o Numerico 114-123 10 Valore ammesso: 10
presenti in vigore
Numero totale pezzi
16 Pezzi o Numerico 124-124 1 Valore ammesso: 1-6
prescritti
. . . . Stringa/ Valori ammessi: 1-6
17 Esenzione Tipo di esenzione . 125-130 6
Numerico
Costo lordo della . Valori ammessi: 1-9 in centesimi di
18 Lordo . Numerico 131-139 9
ricetta euro
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Differenza costo

Valori ammessi: 1-9 in centesimi di

19 Ticket Numerico 140-148
rispetto al generico euro
Costo netto della ) Valori ammessi: 1-9 in centesimi di
20 Netto . Numerico 149-157
ricetta euro
o Costo lordo del ) Valori ammessi: 1-9 in centesimi di
21 Galenici . Numerico 158-166
galenico euro
22 AlIFA1 Nota AIFAL Stringa 167-169 Valori ammiessax 3 cifre
23 AIFA2 Nota AIFA2 Stringa 170-172 Valori ammiessax 3 cifre
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ALLEGATO IV (MINIMUM DATA SET ANAGRAFE)

ANAGRAFE ASSISTITI 8

Campo Descrizione Campo Posizione Lunghezza

1 Codice regione 1-3 3

2 Codice ASL che eroga l'assistenza 4-6 3

3 Codice Fiscale 7-22 16

4 Sesso 23-23 1

5 Data nascita (ggmm/aaa) 24-31 8

6 Comune o Stato estero di nascita 32-76 45

7 Comune residenza 77-121 45

8 Codice fiscale medico assegnato 122-137 16

9 Codice regionale medico assegnato 138-147 10

10 Data associazione medico (ggmmaaaa) 148-155 8

11 Data dissociazione medico (ggmmaaaa 156-163 8
ANAGRAFE MEDICI

Campo Descrizione Campo Posizione Lunghezza

1 Codice regione 1-3 3

2 Codice ASL 4-6 3

3 Codice Fiscale 7-22 16

4 Sesso 23-23 1

5 Data nascita (ggmmaaa) 24-31 8

6 Codice regionale medico 32-41 10

7 Distretto medico 42-44 3

8 Tipologia medico 45-45 1

§ disciplinare tecnico comma 9 art. 50 legge 37¢08yertito in legge 269/03
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TRACCIATO RECORD S.D.O.

FILE A1 ARCHIVIO DATI

= ANAGRAFICI
Posizione|[ NOME CAMPO Tipo | Lung. |DESCRIZIONE Codice
1-8 Codice istituto di ricovero AN 8 |Valore ammesso: codice identificativo della ttma erogante la OBB V
prestazione usato nei modelli HSP 11 dei flussisteniali
9-16 Numero della scheda AN 8 [iprimi due caratteri identificano I'anno i sessivi 6 una OBB V
numerazione progressiva all'interno dell'anno
17-19 | Regione addebitante AN 3 | Valore ammesso: 150 = Campania OBB
nel caso della mobilitd passiva interregionale
20-22 | Azienda U.S.L./Ospedaliera AN 3 | Valore ammesso: codice a tre cifre identifiaatiell'azienda sanitarja OBB
inviante che trasmette il dato relativo alla prestazione
23-52 | Cognome dell'utente AN 30 |[TUTTO MAIUSCOLO per i casi di anonimato va iritela dicitura | OIU V
ANONIMO
53-72 Nome dell'utente AN 20 |TUTTO MAIUSCOLO Idemc. s. Olu V]
73 Sesso dell'utente AN 1 |Valoriammessi: 1 = maschio 2 = femmina OoBB
74-81 | data di nascita dell’'utente data 8 |formato ggmmaaaa [e](VAY]
82-87 | comune di nascita dell'utente AN 6 | Valori ammessi: per i nati in Italia = Codicel T del comune OBB
italiano di nascita , per i nati all'estero = 9@guito dal codice dello
Stato estero definito dal Ministero dell'Interno
88 stato civile dell'utente AN 1 [Valoriammessi: 1 = celibe/nubile 2 = coniugatd/= separato/a 4 = | FAC
divorziato/a 5 = vedovo/a 6 = non dichiarato
89 titolo di studio dell'utente AN 1 Valori ammessi: 0 = nessun titolo 1 = licenzactéa elementare 2 = | FAC
licenza scuola media inferiore o avviamento prafesde 3 = diploma|
di qualifica professionale 4 = diploma di matusta diploma
universitario, laurea
90-92 Cittadinanza dell'utente AN 3 [Valori ammessi: pazienti con cittadinanza itedia 100 pazienti con | OBB
cittadinanza estera = codice dello Stato esteroitteflal Ministero
dell'Interno Apolidi = 999
93-108 | codice fiscale dell'utente AN 16 | Valori ammessi: cittadini italiani e cittadstranieri residenti in Italia | OIU V
= Codice Fiscale rilasciato dal Ministero delledize stranieri non ir|
regola con le norme di ingresso/soggiorno = cotigonale STP
(DPR 394/94) neonato = non si compila anonimi =
9999999999999999 stranieri residenti all'ester®83®99999999999
109-124 | codice sanitario individuale AN 16 | In assenza del codice fiscale va indicatodia® sanitario individuale| OIU V
dell'utente rilasciato dalla USL di residenza
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125-130

comune di residenza dell'uten

AN 6

codice ISTAT del Comune italiano di residenzaipesidenti
all'estero = 999 seguito dal codice dello Statemstefinito dal
Ministero dell'Interno per gli stranieri STP = 988guito dal codice
dello Stato estero definito dal Ministero dell'Inte per i neonati = il
comune di residenza € quello della madre , fati@spianto previsto

dalla Legge 127/97 per i senza fissa dimora = 99999

OBBV

131-133

regione di residenza dell'utent

AN 3

D
>

Valori ammessi: per i residenti in Italia = coelidefinito dal D.M.
17.09.1986 nell’ambito del S.I.S. relativo allaicew cui appartiene il
Comune di residenza dell’'utente per i residengstiéro = codice dell
stato estero definito dal Ministero dell'Interna pdi stranieri STP =

codice dello stato estero definito dal Ministerd’iéerno

OBB V

D

134-136

azienda U.S.L. di residenza
dell'utente

AN

Valori ammessi: Codice della U.S.L. che compeeth@€omune di

residenza dell’'utente Se straniero non iscritt8iN = 999

oBB

137-152

codice fiscale medico prescrittprsN

16

Cadice fiscale del medico prescrittore delvéro

OBB

153-168

codice regionale medico

prescrittore

AN 16

In mancanza del codice fiscale del medico iresércodice regionale

OBH

169

posizione contabile

AN

La posizione contabile del file Al e del file ABvono essere
coincidenti Valori ammessi: 1 = primo invio 3 =eptazione
addebitata in ritardo a seguito di storno ad 4ltriprestazione non
acquisita nel data base regionale 5 = prestazioniestata . Valori da|
usare solo nella fase delle controdeduzioni: A rtestazione non
accettata, conferma della prestazione B = contest@aaccettata,
correzione degli errori segnalati nella prestaziGrre contestazione
accettata

OBB

FILE A2 = ARCHIVIO DATI PRESTAZIONI SANITARIE

Posizione[NOME CAMPO Tipo | Lung. | DESCRIZIONE Codice
1-8 codice istituto AN| 8 cfr. le indicazioni date per “codice istitutoglrfile A1 OBB V
9-16 numero della scheda AN 8 |[cfr. le indicazioni date per “numero della sciiedel file Al OBB V

17-19 | Regione addebitante AN 3 |Valore ammesso: 150 = Campaniagione dove € stata eseguita la
prestazione> nel caso della mobilita passiva interregionale

20 regime di ricovero AN 1 |Valori ammessi: 1 = ricovero ordinario 2 = rieow diurno OBB V

21-28 | data diricovero data 8 |formato ggmmaaaa OBB V

29-36 | data di prenotazione ddta 8 [formato ggmmaaaa data con la quale la richiisiaovero OBB
programmato

37-40 | unita operativa di ammissione AN 4 | Valori ammessi: codice di 4 caratteri utilizza¢r identificare le unita |OBB
operative nei modelli di rilevazione delle attivé@onomiche e
gestionali delle USL e delle Aziende Ospedalier®®k23.12.1996 (»
primi due caratteri identificano la specialita aano disciplina
ospedaliera « gli altri due caratteri indicanoribgressivo con cui vieng
distinta I'Unita Operativa nellambito della stesdiaciplina
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41

onere della degenza

Valori ammessipBesunta responsabilita terzi 1 = ricovero a éotg
carico del SSN 2 = ricovero a prevalente carico SN parte delle
spese a carico paziente 3 = ricovero con Succesgmrso a carico
del SSN 4 =ricovero senza oneri per il SSN 5 evéro a prevalente
carico SSN, con parte delle spese a carico pazZtentécovero a
prevalente carico SSN, con parte delle spese eogpaiziente 7 =
ricovero a carico del SSN di paziente stranier/pnienti da paesi
convenzionati con il SSN 8 = ricovero a carico88N di pazienti
stranieri con dichiarazione di indigenza A = ricava carico del
Ministero dell’'Interno di pazienti stranieri corctiiarazione di
indigenza B = ricovero a carico del SSN di pazistrnieri trasferiti i

Italia per cure 9 = altro

OBB

42

provenienza del paziente

Valori ammeksi paziente che acceda all'istituto di cura senz
proposta di ricovero formulata da un medico 2 Sqy@e inviato
all'istituto di cura con proposta del medico di &&s= ricovero
precedentemente programmato dallo stesso istitutiord 4 = pazientg
trasferito da un istituto di cura pubblico 5 = mamte trasferito da un
istituto di cura privato accreditato 6 = paziemgsterito da un istituto
di cura privato non accreditato 7 = paziente tritsfela altro tipo di
attivita di ricovero o da altro regime di ricoverello stesso Istituto 8

guardia medica 9 = altro

OBB

43

tipo di ricovero ordinario

AN

Valori amns&sl = ricovero programmato, non urgente 2 = rigov
urgente 3 = ricovero per trattamento sanitario iglbrio (TSO) 4 =
ricovero programmato con pre-ospedalizzazioneugstp caso
possono essere riportate le procedure eseguitganpdecedente
'ammissione (DGR 926/99) 5 = ricovero per trattahoesanitario
volontario (TSV)

OoBB

44

motivo del ricovero ordinario

AN

Valori amessi: 1 = ricovero elettivo per intervento chiiaog2 =
primo ricovero effettuato per la specifica diagr®si ricovero

successivo per la stessa diagnosi 9 = altro

oBB

45

traumatismi o intossicazioni

AN

Valori amssi: 1 = infortunio sul lavoro 2 = infortunio imhiente
domestico 3 = incidente stradale 4 = violenza alf& autolesione o
tentativo di suicidio 6 = morso animale/insetto ineidente sportivo 9

= altro tipo di incidente o di intossicazione

OosP

46-53

data 1° trasferimento interno

ta 8

formato ggmmaaaa

OSP

54-57

unita operativa 1° trasferimentg

interno

cfr. le indicazioni date per “unita operatisti ammissione”

OSP

58-60

giornate di degenza nell'unita

operativa di 1° trasferimento

Vanno indicate le giornate di degenza nelbamdell’U. O. di 1°

trasferimento, esclusi gli eventuali giorni di pesso

OSP

61-68

data 2° trasferimento interno

Dg

ta 8

formato ggmmaaaa

OSP

69-72

unita operativa 2° trasferimentd
interno

AN

cfr. le indicazioni date per “unita operatisti ammissione”

OSP
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73-75 giornate di degenza nellunita| N 3 Vanno indicate le giornate di degenza nelbamdell’'U. O. di 2° osP
operativa di 2° trasferimento trasferimento, esclusi gli eventuali giorni di pesso
76-83 data 3° trasferimento interno data 8 formato ggmmaaaa osP
unita operativa 3° trasferiment o = o o
84-87 | AN 4 cfr. le indicazioni date per “unita operatiti ammissione” OosP
interno
88-90 giornate di degenza nellunita| N 3 Vanno indicate le giornate di degenza nelbamdell’'U. O. di 3° osP
operativa di 3° trasferimento trasferimento, esclusi gli eventuali giorni di pesso
91 altra attivita effettuata AN 1 Valori ammessi: 1 = espianto di organo ddas@re per trapianto 2 = OosP
nell'ambito del ricovero impianto di cuore artificiale 3 = assistenza albéta per il genitore cH
assiste il bambino ricoverato 4 = impianto di psote
92 Numero di organi espiantatidgd N 1 Valori ammessi: va indicato il numero di argaspiantati OSP
cadavere
93-96 unita operativa di dimissione AN 4 cfrindicazioni date per “unita operativa di ammissib OBB
97-104 | data di dimissione o di morte data 8 formato ggmmaaaa in caso di ricovero diurno OoBB
105 modalita di dimissione AN 1 Valori ammedsk paziente deceduto 2 = dimissione ordinariaal | OBB V
domicilio del paziente 3 = dimissione ordinariags® una residenza
sanitaria assistenziale (RSA) o Istituto di lunggefeza 4 = dimissione
al domicilio del paziente con attivazione di ospiedazione domiciliarg
5 = dimissione volontaria 6 = trasferimento ad ltrodstituto di
ricovero e cura, pubblico o privato, per acuti fasferimento ad altro
regime di ricovero o ad altro tipo di attivita @avero nel’ambito dellg
stesso Istituto 8 = trasferimento ad un Istitutblgico o privato di
riabilitazione 9 = dimissione ordinaria con attie® di assistenza
domiciliare integrata (ADI)
106-113 | Istituto di trasferimento AN 8 Da cofape solo se il campo “modalita di dimissione” asswalore FAC
6 Valori ammessi: se Istituto marchigiano = codéemtificativo usato
nei modelli HSP 11 dei flussi ministeriali se Istd appartenente ad
altra regione = codice regione seguita da tre zeri
114 riscontro autoptico AN 1 da compilare ss#da “modalita di dimissione” € 1 Valori ammessi| OSP
sono: 1 = se é stata eseguita I'autopsia
2 = se non é stata eseguita 'autopsia
115-117 | giornate di degenza ricoveri N 3 | Vanno indicate le giornate di degenza retatillo specifico episodio ¢i OBB
ordinari ricovero normalmente corrispondenti alla differetrzala data di
dimissione e la data di ricovero per i ricoverudigiorno va indicato
obbligatoriamente il valore 1
118 autorizzazione proroga AN 1 Valori amme8si:nessuna autorizzazione 1 = autorizzaziond pef OSP
superamento della degenza limite 2 = accontutstiSanto Stefano
119 motivo del ricovero in regime | AN 1 | Valoriammessi: 1 = ricovero diurno diagnost2 = ricovero diurno OBB
diurno chirurgico (day surgery) 3 = ricovero diurno tenatpe 4 = ricovero
diurno riabilitativo
120 Tipo di ricovero in regime AN 1 1 = primo ciclo per la specifica diagnost 2iclo successivo per la OBB
diurno stessa diagnosi
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121-123 | numero di giornate di presenZa N indicare il numero di accessi nell'arco dowstesso ciclo assistenziale  OBB
in ricovero diurno
124 neonato AN Neonato = eta compresa tra®giorni Valori ammessi: 0 = non FAC
neonato 1 = neonato sano 2 = neonato non san@a8rrato
proveniente da altro Istituto di ricovero e cura
125-132 | numero scheda della madre A B Valornassi: 00000000 = non neonato numero SDO dellaewad] FAC
va indicato solo nella SDO del neonato relativa aliscita
133-136 | peso alla nascita AN peso espresg@immi OBB
137 Sistema codifica diagnosi AN Valori amsie3 = ICD -9 -CM 1997 OBB V|
) o o cfr. punto 4 del disciplinare tecnico SDO inserigd D.M. 380 del
138-142 | Diagnosi principale di dimissioneAN OBB V
27.10.2000
Diagnosi concomitante - cfr. punto 5 del disciplinare tecnico SDO inserigd D.M. 380 del
143-147 . AN OSsP
complicante 1 27.10.2000
Diagnosi concomitante -
148-152 . AN idemc.s. OSP
complicante 2
Diagnosi concomitante -
153-157 . AN idemc.s. OSP
complicante 3
Diagnosi concomitante - .
158-162 . AN idemc. s. OosP
complicante 4
Diagnosi concomitante - .
163-167 . AN idemc. s. OSP
complicante 5
168-175 | Data intervento chirurgico data formato ggmmaaaa osP
principale o parto
intervento chirurgico principale [o cfr. punto 6 del disciplinare tecnico SDO inserigd D.M. 380 del
176-179 AN OSP
parto 27.10.2000
180-183 | Altro intervento o procedura 1 AN nde. s. OosP
184-187 | Altro intervento o procedura 2 AN nde. s. OosP
188-191 | Altro intervento o procedura 3 AN nde. s. OosP
192-195 | Altro intervento o procedura 4 AN nde. s. OosP
196-199 | Altro intervento o procedura 5 AN 4  nde. s. OosP
200-202 | DRG assegnato dallAzienda | AN Valori ammessi: indicare il DRG risultantalld elaborazione dei dati{f OBB V
sanitaria erogatrice con la versione in vigore del Grouper
203-211 | Tariffa DRG N 'importo va indicato EURO con due cifre decimali separate dallg OBB V
virgola
212-220 | Tariffa aggiuntiva riconosciuta| N indicato I'importo aggiuntivo che viene riconoscillegato 3 della OSP
D.G.R. n. 1621 del 10.09.2002 -nel caso di casisiitopedica
complessa va indicato I'importo aggiuntivo che @e&itonosciuto
Allegato 4 della D.G.R. n. 1621 del 10.09.2002
221-229 | Quota a carico dell'utente N 9 'impovi indicato in EURO con due cifre decimali sepadalla osP
virgola
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230-231

Posizione dell'utente nei

confronti del ticket

AN

Valori ammessi: 1 = esente totale 2 = n@nes3 = pagamento quota

ricetta

FAC

232-240

Importo ticket

I'importo va indicato in EURO con due cifre deciimsgparate dalla

virgola

FAC

241-249

Importo degenza a carico del
S.S.N.

L'importo & calcolato come sommatoria dei patiariffa DRG” +
"Tariffa aggiuntiva riconosciuta” — “Quota a caridell’'utente” —
“Importo ticket” I'importo va indicato in EURO codue cifre decimali

separate dalla virgola

oBB

250

Posizione contabile

AN

Valori ammessk drimo invio 3 = prestazione addebitata in ritaadp
seguito di storno ad altri 4 = prestazione non &ifgunel data base
regionale 5 = prestazione contestata Valori deeusalo nella fase
delle controdeduzioni: A = contestazione non aataticonferma dellg
prestazione B = contestazione accettata, correziegk errori

segnalati nella prestazione C = contestazione ataet

OBB

251

trasmissione in Regione

AN

Valori
ammessi: 1 =
primo invio 2 = scheda appartenente al trimestre di competenza
= integrazionescheda relativa ai trimestri precedenti mai trasaes
3= scheda modificata dall’Azienda sanitagascheda
sostituzione 4 corretta sulla base degli errori segnalati nelAite

= correzione relativo alla scheda non acquisita nel databaserratg

OBB

5 = eliminazione> scheda eliminata definitivamente

252

ERRO1 -Errori anagrafici

AN

Valori ammiefs= nessun errore 1 = identificativo utente

assente/errato 2 = utente assente da anagraferresid

253

ERRO2 — Errori sulla residenzg

AN

Vaborimessi: 0 = nessun errore 1 = codice comune idereza
assente/errato 2 = comune di residenza non appattealla regione
che riceve 'addebito (per utenti residenti fu@gione) o non
appartenente alla USL che riceve I'addebito (pentitesidenti nelle
Marche)

254

ERRO3 -Errori sulla prestazion

AN

Vakomimessi: 0 = nessun errore 1 = DRG non valorizzaton
appartenente alla tabella in vigore 2 = DRG divelaaguello
determinato dalla Regione/Azienda che riceve I'ditde8 = codice
diagnosi principale non valorizzato o non appaménalla tabella in

vigore

255

ERRO04 -Caratteristiche del

ricovero

AN

Valori ammessi: 0 = nessun errore 1 = regime diveco assente/errgy
2 = reparto di dimissione assente e/o i primi daratteri del reparto
dimissione non nel dominio 3 = modalita di dimigs assente/errata
4 = tipo di ricovero non valorizzato o non esistem¢l dominio 5 = pill

errori concomitanti per questa tipologia di errore

256

ERROS5 -errori sulla chiave del

record

AN

Valori ammessi: 0 = nessun errore 3 = ricovgetuto effettivo
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257 ERRO6 Errori sull'importo e AN Se il campo “Importo degenza” risulta esseyaale a zero non si
sulla sua determinabilita effettua la contestazione per questo tipo di ervtaderi ammessi: 0 =
nessun errore 1 = importo assente/non valorizzateamumerico 2 =
importo non corrispondente a DRG e tariffa
258 ERRO7 -Ricoveri ripetuti AN Valori ammedgs= non ripetuto 1 = ricovero ripetuto con diffaza
tra la “data di dimissione” del ricovero precedesta “data di
ricovero” del ricovero successivo inferiord giorni 2 = ricovero
ripetuto con differenza tra la “data di dimissiomk! ricovero
precedente e la “data di ricovero” del ricoverocassivo compresa tria
4 e 30giorni
259 ERRO8 -Errori sulla data della| AN Valori ammessi: 0 = nessun errore 1 = dat&cdvero assente o
prestazione formalmente scorretta 2 = data di dimissione asserfibtrmalmente
scorretta o relativa ad un anno diverso da quéltmhpetenza 3 =
data di dimissione inferiore alla data di ricovére in caso di ricover
diurno: “numero giornate di presenza in ricovenardd” non
valorizzato come numerico o uguale a 0 oppurerdiffea in giorni tra
data di dimissione e data di ricovero + 1 minorecdenpo “numero
giornate di presenza in ricovero diurno” 5 = ricavdi 2/3 giorni
“eventi sentinella”
260 ERROQ9 -Errore onere della AN Valori ammessi: 0 = nessun errore 1 = impdierso da zero per
degenza onere della degenza non compensabile (codici @)ete9) 2 = onere
della degenza assente/errato
261 ERR10 -Errore sulla AN Solo se il campo “posizione contabile” = @ldki ammessi: 0 = nessyn
Regione/Azienda USL iniziale i errore 1 = codice Regione/Azienda assente o errato
addebito
262-264 | Regione/Azienda iniziale di AN Da utilizzare solo nelle controdeduzioni@sata alla “posizione OBB
addebito contabile” 3 Valori ammessi: per pazienti residémtiltre regioni = [(solo se
codice Regione alla quale erroneamente era stitol'teddebito per |posiziong
pazienti residenti in altre USL della Campania dice USL alla qualecontabile
erroneamente era stato fatto I'addebito =3)
o Codice univoco per segnalare i ricoveri ripetutettfiati da uno stessp
265-270 | Ripetizione AN )
utente, nello stesso Istituto per lo stesso DRG
271-272 | Classe di priorita AN Codice che tdima la classe di priorita relativa ai tempi diega dei OSsP

ricoveri. Valori ammessiA: Ricovero entro 30 giorrB: Ricovero
entro 60 giorniC: Ricovero entro 180 giorrd: Ricovero senza attes.

massima definita

1
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CAPITOLO 7

RISULTATI PARTE B

SCENARI DI APPLICAZIONE
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7.1 1l DIABETE

PARTE B1

7.1.1 VALUTAZIONE DELL'EPIDEMIOLOGIA ASSISTENZIALE E DEL COSTO DEL
DIABETE A PARTIRE DAI DATI AMMINISTRATIVI: POTENZIALITA DEL LINKAGE
FRA DATI DI DIMISSIONE OSPEDALIERA E DATI DI PRESCRIONE.

INTRODUZIONE

Il Diabete costituisce una delle malattie a piu Emplevanza socio-sanitaria per la sua
diffusione nella popolazione, per le complicanzenarhe che sottende, per gli elevati costi
socioeconomici che determina e per il tasso direspae in continuo aumento. La prevalenza
del diabete e in rapida crescita in tutto il monesta sempre piu assumendo i caratteri di una
vera e propria epidemia, sia nei Paesi industraatizhe in quelli in via di sviluppo [bruno G et
al, 2002].

| dati di proiezione dell'International Diabetesdéeation indicano che in Italia la prevalenza del
diabete potra raggiungere 1'8% nel 2025, raddopimaguella che era la percentuale nota fino a
pochi anni fa. Di fatto, nel giro di pochi anninimero di soggetti con diabete nel nostro Paese
potrebbe superare ampiamente i 4 milioni.

A fianco della crescita alla prevalenza della nt@Elatdovremo attenderci un parallelo,
drammatico aumento del carico clinico, sociale ednemico legato alle sequele del diabete,
prime fra tutte le complicanze e la mortalita carderebrovascolari.

Le stime dei costi del diabete in Italia derivanprattutto dallo studio CODE-2, un‘approfondita
ricerca sulla spesa per la cura della patologialee due complicanze condotta in otto Paesi
Europei [25, 26].

Nel nostro Paese, cosi come nel resto d’Europaziente diabetico assorbe mediamente risorse
sanitarie per 3100 euro annui (studio CODE). Dsilalio e risultato che piu della meta (59,8%)
delle risorse impiegate nel trattamento del dialetipo 2 serve a coprire il costo dei ricoveri
ospedalieri; la parte restante € impiegata peelapte farmacologiche (21,7%) e l'assistenza

ambulatoriale (18,5%).
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La prevenzione del diabete ed il controllo delle ssomplicanze micro e macrovascolari e
pertanto diventata una delle sfide sanitarie pigpadrtanti del XXI secolo, finalizzata alla
riduzione sostanziale della morbilita e della miggapremature legate alla malattia, ed al
contenimento degli enormi costi economici ad esgatl.

Per fronteggiare in modo adeguato I'epidemia dbeia e le sue conseguenze, e per una
pianificazione sanitaria che tenga conto dei rbaogni assistenziali delle persone affette da
diabete, € quindi fondamentale che le realta assi&li si dotino di strumenti di monitoraggio
continuo dell’'utilizzo delle risorse sanitarie.

L'utilizzo di dati amministrativi pud rappresentavm valido strumento, complementare agli
studi ad hoc, per il monitoraggio continuo dellarhilita e del consumo di risorse legati alla
malattia diabetica.

A questo proposito, le schede di dimissione ospe@alSDO) rappresentano una importante
fonte di informazione per la valutazione dell'aizio di risorse e dei bisogni assistenziali e per la
descrizione dei profili di morbilita legati ad uspecifica condizione patologica. Il diabete si
presta in modo particolare a questo tipo di valotaz rappresentando le ospedalizzazioni una
delle voci piu importanti della spesa sanitariaataga questa patologia. Il punto di osservazione
delle SDO consente di tracciare un profilo clinegmeemiologico della richiesta assistenziale
per questa patologia, permettendone la differeraazin base alle caratteristiche degli utenti
(eta, sesso, patologie concomitanti) [27, 28]. deolimiti maggiori delle SDO, vale a dire la
sottostima del numero di pazienti con diabete kegata mancata segnalazione di questa
patologia fra le diagnosi secondarie, puo essgrerata grazie alla valutazione integrata dei dati
di prescrizione farmaceutica, che consentono ditifleare tutti i soggetti in trattamento con
ipoglicemizzanti orali e/o insulina. | dati di poezione farmaceutica consentono inoltre di
costruire un denominatore di popolazione, rispettb quale quantificare i tassi di

ospedalizzazione per diabete e complicanze [29, 30]
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OBIETTIVO

Sulla base delle seguenti premesse é stato esaguitcstudio di costo della malattia per
valutare il peso socioeconomico del diabete. Itigalare gli obiettivi sono:

» Stimare la prevalenza e l'incidenza del diabeteagione Campania,

» Valutare il costo della malattia, limitandosi a tatiretti, desumibili dalle fonti
informative disponibili, fornendo un quadro aggatm di tali costi, oggi non
disponibile;

» Confrontare i costi tra i diabetici e non diabegatifine di valutare il reale peso
della malattia;

» Creare un “caso modello” di analisi dei dati ammiirativi, attraverso I'analisi

combinata dei dati delle SDO e delle prescrizianifaceutiche.

MATERIALI METODI
Fonte dati

E’ stato condotto uno studio di coorte retrospettivaturalistico osservazionale attraverso
'analisi dei database (DB) amministrativi qualirepcrizioni farmaceutiche e schede di
dimissione ospedaliera, contenuti nel “Regione ama Data Warehouse (RCDW)”. Lo studio

ha coinvolto I'ex ASL Salerno 2 con una popolagiai assistibili di circa 460.000 abitanti.

Il DB prescrizioni farmaceutiche contiene tuttenBrmazioni, ricavabili dalla Ricetta SSN, dei
farmaci dispensati a carico del Servizio Sanit&azionale (SSN), sono, pertanto, esclusi dal
flusso i dati relativi ai farmaci di classe C, nbéd farmaci di classe A acquistati direttamente
dai cittadini. Attraverso ilinkare con la banca dati del farmaco (Farmadati) il dasabviene
arricchito con la denominazione del farmaco il cedATC (Antonica Therapeutic Cemical
Class) del farmaco, nonché il costo del farmacuaiedj di ciascuna prescrizione.

Il DB delle SDO contiene tutte le informazioni detaidalla cartella clinica del paziente, sia di
tipo anagrafico, sia clinico. La registrazione dellliagnosi principale e delle diagnosi
concomitanti avviene mediante I'lCD9-CM, sistemeacldissificazione che organizza le malattie
ed i traumatismi in gruppi sulla base di criterfidiéi. Per ciascun ricovero viene calcolato il
relativo costo espresso dal DRG (Diagnosis Rel@ealips). Ad ogni DRG e associata una
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tariffa calcolata sulla base delle risorse asserbinsiderando i costi diretti, quelli generalae |
durata del ricovero.

Le informazioni anagrafiche, degli assistiti somcavate dallinkage con I'anagrafe assistiti,
anch’essa componente del RCDW. E’ stato creatbData Mart dedicato al fine di agevolare e

velocizzare le analisi.

Popolazione fonte

La popolazione fonte utilizzata comprende tutibggetti residenti nella ASL Salerno 2 durante
il periodo £ gennaio 2006 - 3dicembre 2008.

Popolazione dello studio

Sono stati oggetto di studio tutti i pazienti diatieafferenti alla ASL di Salerno. | criteri
utilizzati per I'identificazione sono stati i seguie
— almeno un ricovero ospedaliero con diagnosi, poialel 0 concomitante, di diabete
(IDC9-CM 250.xx)
elo

— almeno 2 prescrizioni di farmaci antidiabetici (AT10)

Il cut-off per le prescrizioni é stato stabilito al fideescludere eventuali terapie a breve termine
che non potrebbero confermare la presenza delbdoge in esame.

Per ciascun paziente sono stati identificati e maggati i codici IDC9-CM, relativi alla
diagnosi principale, al fine di categorizzare Ipeadalizzazioni per le seguenti complicanze:

cardiovascolari, renali ed oftalmiche [28].

Prevalenza del Diabete

Per il calcolo della prevalenza di diabete sont stansiderati tutti i pazienti che superavano i
criteri di selezione per I'anno 2006. Come denonaireasono stati considerati tutti i soggetti vivi

registrati nell’anagrafe assistiti della ASL di &ailo.
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Incidenza del Diabete

E’ stata calcolata I'incidenza del diabete comeajpporto tra i pazienti con nuove diagnosi
nellanno 2007 e la popolazione a rischio. Da talerte sono stati, inoltre, distinti gli incidenti
di tipo 1 e di tipo2.

| criteri utilizzanti sono di seguito riportati:
» Diabete tipo 1
- eta< 35 anni
— ricovero per diabete di tipo 1 (IDC9-CM 250.x1, 28)
» Diabete tipo 2:
- eta>35anni
— ricovero per diabete di tipo 2 (IDC9-CM 250.x2, 280

COSTI

Sono stati monitorati e quantizzati i soli costretli, intesi come costi dei farmaci e delle
ospedalizzazioni per ciascun paziente diabetico.

Per stimare il peso economico della malattia diahet stata utilizzata una metodologia di caso
controllo. L'analisi comparativa caso controllo sente di ridurre l'influenza legata a fattori
confondenti; in tal modo si puo affermare che ewvalntdifferenze in spesa registrate, possono
essere attribuite al diabete. Tra gli assistibdnrdiabetici sono state quindi selezionate due
popolazioni numericamente uguale a quella in studi stata selezionata una coorte di controlli
appaiati per eta e sesso, confrontabile con lateodei casi per le variabile demografiche
principali (eta, sesso), ed laltra del tuttswale (coorte random) al fine di escludere anche
l'influenza dei fattori demografici.

Poiché l'obiettivo di questo studio e di valutdreasto del diabete dal punto di vista del SSN,
sono stati considerati i soli diretti tralascianaosti indiretti sostenuti a carico dei pazienti.

Le variabili di costo sono espresse come costoppeiente per anno, considerato che questo
parametro € particolarmente utile per la proiezidake stime a livello di popolazione ed é di
facile utilizzo da parte dei decisori pubblici.cibsto medio annuale del diabete é stato stimato

durante il primo anno di follow-up e durante i jpeli successivi.
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ANALISI STATASTICA

La popolazione dello studio é stata descritta pentp riguarda:
1) caratteristiche demografiche (eta e sesso aéipid);
2) frequenza di eventi (ricoveri);

3) costo per paziente per anno.

La descrizione dettagliata del campione e statettafita utilizzando la media e la deviazione
standard come misure di tendenza centrale e dispersLe analisi statistiche sono state
effettuate utilizzando test parametrici e non (Te€thi-quare, Mann-Whitney). Le analisi sono
state eseguite con il software statistico SPSS 1&rs
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RISULTATI
Descrizione generale del campione
Prevalenza

Lo studio ha coinvolto l'intera popolazione affeieralla ASL di Salerno 2 (circa 460.000

abitanti). Di questi i soggetti identificati comeéabetici, secondo i criteri sopra descritti, sono
21.431 di cui il ~51% sono femmine(Tabella 2), eté media maggiore rispetto ai maschi (69,2
vs 65,7). La prevalenza del diabete e stata stiadada7%, come illustrato in figura 8, aumenta
marcatamente dopo i 49 anni per poi raggiungengicoo nella fascia trai 70 e i 79 anni (~30%

dei diabetici).

Per quanto attiene alle ospedalizzazioni, il 24%cdsi ha subito almeno un ricovero durante
I'anno di follow up, di cui il 16% solo un ricovered 1'8% due o piu ricoveri. Gli accessi
ospedalieri per problemi cardiovascolari sono sta25% del totale seguiti da quelli per
problemi oftalmici (7,5%) e renali (3,0%).

Tabella 2 Caratteristiche della popolazione in studiono 2006

Diabetici (n= 21.431)

Sesso n (%)
Maschi 10530 (49,1%)
Femmine 10901 (50,9%)
Eta Media + - S.D.
Maschi 65,7 (12,2)
Femmine 69,6 (12,9)
Numero di ricoveri per paziente n (%)
0 16288 (76,0)
1 3446 (16,1)
>=2 1697 (7,9)
Tipologia di Ricovero per paziente* n (%)
Cardiovascolare 1997 (25.9)
Renale 237 (3,0)
Oftalmico 589 (7,5)
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Figura 8: Prevalenza del diabete suddivisa per classi di eta

Incidenza

Le nuove diagnosi di diabete relative al’anno 2@0no state 2699, (incidenza del 0,6%), con
una leggera percentuale maggiore dei maschi resp#e femmine (50,5% vs 49,5). Applicando
I criteri prestabiliti, i diabetici di tipo 2 ristdno il 93,5% del totale (Figura 9), dato questo
perfettamente in linea con studi Nazionali. Traabetici di tipo 2 il 33 % ha subito durante
I'anno di osservazione almeno un ricovero. Il 24Rtutte le ospedalizzazioni sono conseguenti

a problemi cardiovascolari (Tabella 3).

71



Tabella 3: Caratteristiche demografiche incidenfinno 2007

Diabete 1 e 2 Diabete 2
(n=2699) (n=2523)

Sesso n (%) n (%)
Maschi 1364 (50,5%) 1269 (51,4%)
Femmine 1335 (49,5%) 1227 (48,6%)

Eta Media + - S.D. Media + - S.D.
Maschi 61 (13,2) 62,1 (11,9)
Femmine 64 (15,8) 66,9 (12,7)

Numero di ricoveri per paziente n (%) n (%)
0 1774 (65,7%) 1686 (66,8)
1 614 (22,7%) 563 (22,3)
>=2 311 (11,5%) 274 (10,9)

Tipologia di Ricovero per paziente* n (%) n (%)
Cardiovascolare 351(24,3) 308 (24,06)
Renale 26(1,8) 23 (1,80)
oftalmico 71(4,9) 63 (4,92)

93%

m Dizbete tipo | = Dizbete tipo |

Figura 9 : Incidenti distinti per tipologia di diabete — Am 2007
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STUDIO CASO/CONTROLLO
CONTROLLI APPAIATI PER ETA E SESSO

Ricoveri

In tabella 4 e figura 10 viene illustrato il praficomparativo della popolazione in studio e della
popolazione controllo per quanto attiene agli asicespedalieri. | casi, con 0,37 ricoveri medi
per paziente in un anno, hanno subito piu ricov&petto ai controlli. Distinguendo i ricoveri
per tipologia (Day Hospital e Ordinari) sia nei icase nei controlli prevalgono le
ospedalizzazioni in regime di ricovero ordinarigpettivamente il 72% ed il 68% (Figura 11). |
ricoveri piu frequenti in entrambi i gruppi sono akdribuire a problemi cardovascolari, 25% per

i casi e 19% per i controlli (Figura 12).

Tabella 4 Ricoveri medi per paziente in un anno

Ricoveri annui per paziente

Casi Controlli P value
N. 7846 4562
Media* 0,37 0,21 *p < 0,001

< 0,001

—

0,0 20,0 40,0 60,0 80,0 1000

< 0,001

H Controlli M Casi

Figura 10 : Casi e i controlli distribuiti per numero di oieero
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Figura 11 : Tipologia di ricovero per i casi e i controlli
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Figura 12 : Tipologia di ricovero per i casi e i controlli

Costi

Analizzando i costi di assistenza sanitaria anmaaisi hanno fatto registrate una spesa di 1802,5
euro, di queste risorse utilizzate €962,6 sonseguenti ad ospedalizzazioni (53% del costo

annuo totale) e €839,9 relativi al alla spesa panéci (Tabella 5, Figura 12). La spesa annua
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per i controlli, pari a €853,9, é stata decisamerfexiore rispetto ai casi, sia per la voce riaove
che per i farmaci. Anche per i controlli, in linean il dato registrato nei casi, la voce di costo
maggiore e relativa alle ospedalizzazioni (57% atedto annuo totale) — Figura 13. | pazienti
diabeti hanno, quindi, assorbito risorse economgligaificativamente maggiore di rispetto ai
casi con una differenza di €948,6.

Tabella 5: Costo annuo medio per casi e controlli

Casi Controlli

Tipologia di Spesa € Spesa € A b
spesa Media Media

Ricoveri 962,6 483,7 478,8 <0,001
Farmaci 839,9 370,2 469,8 <0,001
Tot 1802,5 853,9 948,6 <0,001

2100

1800

1500

1200

£300

Spesa Ricoveri Spesa Farmaci Tot

W Casi ®@ Controlli

Figura 12 : Costo annuo medio per casi e controlli
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Figura 13 : Suddivisione del costo annuo per ricoveri e fainmei — casi e controlli

CONTROLLI APPAIATI PER ETA E SESSO

La significativita dei risultati illustrati & statanfermata anche dall’analisi eseguita con lateoor

dei controli random.
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CONCLUSIONI

| dati utilizzati in questo studio provengono daCBW, e sono relativi alla Azienda Sanitaria
Locale di Salerno. L’integrazione dei dati di pregone farmaceutica e di ricoveri ospedalieri
ha consentito di realizzare sia una fotografia'egitlemiologia della malattia diabetica a livello
locale ma anche di valutarne il peso economicasultati dello studio sono perfettamente in
linea con dati di letteratura [25].

Per quanto attiene ai costi della malattia confindb il peso economico della popolazione
diabetica rispetto a quella non diabetica, € rgaliche i casi assorbono piu del 50% delle
risorse rispetto ai controlli (€1802,5 vs €853J8)accordo con lo studio CODE (Lucioni et al.
2000) l'ospedalizzazione rappresenta la voce paid®i costi di trattamento della malattia. Il
costo medio paziente da noi riportato € molto @nail risultati dello CODE effettuato in Italia
(€2017), nei Paesi Bassi (€1827) e nel Regno Wfi2@14).

Il diabete € una patologia con un forte impattonecoico e sociale, sia perché, in Campania,
come in Italia, sempre piu persone soffrono di tauestologia ma anche perché il costo medio
dei pazienti diabetici & elevato. Le politiche samé volte a prevenire l'insorgenza di diabete e
delle sue complicazioni dovrebbe quindi non solsess in grado di migliorare la salute dei
pazienti, ma anche di disporre e monitorare iiqustlunghi periodi. Questo studio, ha mostrato
come, standardizzando le modalita di utilizzo, ulkett ed interpretazione, dei database
amministrativi sia possibile ottenere un quadro pleto, epidemiologico ed economico di
patologie a forte impatto socio economico, quatkabete.

In particolare, tale modello pud essere utilizzata a livello Regionale che delle singole
AA.SS.LL per valutare il carico assistenziale diebete.

Un ulteriore estensione del modello utilizzatovede illinkage con ulteriori fonti informative,
ad esempio, dati di mortalita, prescrizioni di esdmlaboratorio e test strumentali, al fine di

ottenere una descrizione completa della malattia.
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PARTE B2

7.1.2 VALUTAZIONE DELLE SCELTE TERAPEUTICHE DEI M@ NELLA GESTIONE
DEI PAZIENTI DIABETICI DI TIPO 2.

INTRODUZIONE

In molti paesi, compresa l'ltalia, la maggior patt? pazienti diabetici sono, prevalentemente,
gestiti e trattati da Medici di Medicina Genera(®MG) e diabetologi. Le linee guida per la
gestione del diabete sono diventate, nel corsoi degli, sempre piu dettagliate e puntuali
nell'indirizzare la scelta della terapia farmacabagin relazione alle caratteristiche del singolo
paziente. Tuttavia, in Campania ad oggi mancandi stiti a valutare le variabili paziente che

indirizzano il medico nella scelta del trattamefaionacologico.

OBIETTIVO

Valutare I'appropriatezza prescrittiva dei MMG aeflestione dei pazienti diabetici in Regione
Campania, indagando le variabili-paziente associatiutilizzo di differenti terapia

Antiperglicemici.

MATERIALI METODI
Fonte dati

E’ stato eseguito uno studio osservazionale, reéttiso realizzato attraverso l'analisi dei
comportamenti prescrittivi di un campione di MMGeaénti all’ASL Napolil (un milione di
abitanti e circa 900 MMG) che contribuiscono altéormazioni contenute nel Database clinico
“Regione Campania Data Warehouse (RCDW)”.

| dati sono raccolti dai MMG tramite I'uso del se#ire di gestione di dati clinici Millewin [31].

Le informazioni registrate da ogni MMG comprendduatte quelle riguardanti la pratica clinica
quotidiana, quali dati demografici @inici (diagnostici e terapeutici)Tutti questi dati sono
collegati ad un codice anonimo edivoco per l'identificazione del paziente, secomdwiteri
classici di un database relazionale. | problemiosanseriti secondo la classificazione
dell'International classification of Diseas@CD-9 CM). La registrazione della prescrizione

farmaceutica avviene per mezzo di un elenco di gitododificati per nome commerciale e
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relativa forma farmaceutica, codice ATC (Class#icae Anatomica Terapeutica) e Ministeriale

(AIC - Autorizzazione Immissione in Commercio), @gipio attivo.

Popolazione in Studio

Sono stati inclusi tutti i pazienti assistiti daiME con eta maggiore o uguale a 15 anni e con
almeno un 1 anno di informazioni cliniche regisrantecedenti al periodo dello studio (anno
2007).

Dalla popolazione di origine sono stati selezionpazienti con una diagnosi di diabete di tipo 2
(ICD9-CM 250.xx)escludendo i pazienti con diabete di tipo(ICD9-CM 250.x1, 250.x3)
L'utilizzo del codice ICD-9CM 250.xx per selezioear pazienti di tipo 2 da banche dati
mediche elettroniche e stato comunemente utiliziratari lavori [32, 33].

Tali criteri garantiscono una sensibilita che vd daa 80% ed una specificita del 95% [34].
Questo metodo di identificazione ha condotto aestilinprevalenza del diabete che rispecchiano
a pieno quanto accade nella popolazione gener&lealla coorte cosi identificata sono stati

esclusi i soggetti ai quali durante I'anno di ogagione sono stati inseriti dei nuovi problemi.

Prevalenza d’'uso

La prevalenza d'uso di ipoglicemizzante e stataiteséh per ciascuna classe di farmaco. Le
terapie farmacologiche analizzate sono state ms@ATC A10A) sulfoniluree(ATC A10BB)
biguanidi (ATC A10BA)inibitori della glucosidasi alffATC A10BF) tiazolindioni (ATC
A10BG) e altri ipoglicemizzanteATC A10BX.)

Sono stati inclusi tutti i pazienti della coorteedaurante I'anno di osservazione avevano ricevuto
almeno una prescrizione di farmaco per il diabete.

| pazienti sono stati definiti in "monoterapia” gderante i 12 mesi di osservazione ricevevano
una sola classe di farmaco per il diabete (ATCitD);terapia di combinazione" se ricevevano
due o piu prescrizioni di classi differenti oppwe ricevevano prescrizioni della combinazione
pre-costituita( ATC: A10BD)

La prevalenza dei trattamenti ipoglicemizzanti @&astcalcolata utilizzando come numeratore |l
numero di pazienti trattati con una classe di ipeghizzante e come denominatore la coorte di

diabetici.
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Coovariate

Per ogni paziente sono stati valutate al 1° gend@@¥ le seguenti variabili: eta, sesso, obesita,
cardiopatia ischemica (non infartuale), infarto caialio, malattie cerebrovascolari, ipertensione,

dislipidemia e le complicazioni del diabete (repatia, angiopatia, neuropatia e nefropatia).

Analisi statistica

Sono stati utilizzati le tecniche statistiche stadper descrivere le caratteristiche demografiche
dei pazienti e suddividerli per classe terapeutitbzzata. E’ stata utilizzata una regressione
logistica multivariata per valutare la correlaziomma caratteristiche demografiche e cliniche
(comorbilita, complicanze, livelli HbAlc) e la gucrizione di una specifica classe

farmacologica. Le analisi statistiche sono stdiettefate utilizzando SPSS 17.
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RISULTATI

La corte identificata € risultata di 7977 paziedti cui il 52% femmine. In termini di
caratteristiche demografiche e cliniche, le femmiiseltano avere un’eta maggiore, sono piu
ipertese e hanno maggiori problemi di obesita €llal8). Durante i sei mesi antecedenti alla
data di inizio dello studio il 57% della coortetata sottoposta a screening per i livelli di HbAlc.
Di questi, una percentuale maggiore di femmineahiatto registrare valori di HbAlc > di 7,5%

(31,1% femmine vs 24,5 maschi).

Tabella 8 Caratteriche della coorte di diabetici

Caratteristiche Maschi (N = 3842) Femmine (N = 4135) Totale (N = 7977
Fasce d'eta Pz. (%) Pz. (%) Pz. (%)
15-44 197 51 193 4,7 390 49
45-64 1660 43,2 1232 29,8 2892 36,3
> 65 1985 51,7 2710 65,5 4695 58,9
Comorbidita
Ipertensione 2384 62,1 3085 74,6 5469 68,6
Dislipidemia 1242 32,3 1482 35,8 2724 34,1
Cardiopatia
ischemica 914 23,8 827 20,0 1741 21,8
(no infartuale)
Infarto Miocardio 235 6,1 95 2,3 330 4.1
Cerebrovascolari 420 10,9 518 12,5 938 11,8
*Obesita 681 24,9 1164 38,6 1845 32,1
Complicanze
Retinopatia 199 5,2 285 6,9 484 6,1
Angiopatia 270 7,0 284 6,9 554 6,9
Nefropatia 338 8,8 437 10,6 775 9,7
Neuropatia 103 2,7 139 3,4 242 3,0

**Livelli HbAlc > 7,5
(%)

*Calcolato su 72% della coorte

670 24,5 758 31,1 142¢ 31,2

**Calcolato su 57% della coorte

Il 28,7% della coorte identificata non ha assurgssun farmaco durante I'anno di osservazione.
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Il 35,5% é stato trattato in monoterapia, 31% ammbinazione di ipoglicemizzanti orali ed il
4,5% con combinazione di ipoglicemizzanti orali iedulina (Figura 15). Tra i pazienti che
effettuano monoterapia I'11,4% viene trattato ¢oguanidi, I'11,3% con sulfaniluree ed il

10,4% con insulina (Tabella 9).

28,/

4,5

31,3
| Monoterapia m Combinazioneipoglic. orale
® Ipoglic. orali + insulina B MNessun farmaco

Figura 15: Coorte suddivisa per trattamento farmacologicdCAA10)
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Tabella 9 Suddivisione della coorte per terapia antipogtima — Anno 2007

Uso ipoglicemici ANNO 2007 Maschi Femmine Totale
(N =3842) (N =4135) (N =7977)
N. % N. % N. %
Monoterapia 1373 35,7 1462 35,4 283t 35,5
Biguanidi 419 10,9 490 11,9 9209 11,4
Sulfaniluree 463 12,1 438 10,6 901 11,3
Altri ipoglicemizzanti 91 2,4 94 2,3 185 2,3
Tiazolindioni 4 0,1 1 0,0 5 0,1
Inibitori alfa glucosidasi 2 0,1 0 0,0 2 0,0
Insulina 394 10,3 439 10,6 833 10,4
Combinazione orale 1162 30,2 1332 32,2 2494 31,3
Combinazione Orali +
i i 134 3,5 223 5,4 357 4,5
insulina
Nessun farmaco (ATC A10) 1172 30,5 1118 27,C 2291 28,7

I risultati dell'analisi logistica multivariata hanostrano un’associazione significativa tra le
caratteristiche dei pazienti e il trattamento facolagico.

Analizzando la monoterapia terapia con ipogliceitizorali i fattori discriminanti sono eta ed
I'obesita. | pazienti piu giovani appartenentiaalfscia di eta 15-44 e quelli classificati come
obesi hanno una probabilita significativamente naggdi assumere biguanidi. Mentre la scelta
ricade sulle sultaniluree nei pazienti con eta sapeai 65 anni.

Per quanto riguarda la terapia con combinazion&eoemche in questo caso I'eta risulta un
fattore predittivo, i medici preferiscono taletteanento nei soggetti piu anziani 65 anni).
Altri fattori predittivi sono  ipertensione, disigemia, obesita e scarso controllo di
emoglobinaglicata.

Infine la probabilita di ricevere una terapia insal aumenta nei pazienti con cardiopatia

ischemica, complicanze del diabete e valori di 'HbAnaggiore di 7 (tabella 10).
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Tabella 10 Odd Ratio per fattori predittivi demografici ergti

Variabili Analisi logistica multivariata

Biguanidi Sulfoniluree Comb. orale Insulina comb.
Orale + Insulina

Femmine (vs Maschi) 1,17 (0,95-1,44 0,99 (0,82-1,21 1,03 (0,89-1,18 1,09 (0,88-1,36 1,37 (1,01-1,87)
Fasce d'eta (vs 15-44

45-64 0,85 (0,51-1,39) 1,98 (0,85-4,62) 1,71 (1,05-2,80) 0,51 (0,28-0,92) 0,66 (0,27-1,60)
>65 0,38 (0,23-0,64) 3,25 (1,40-7,57) 2,30 (1,41-3,75) 0,55 (0,31-1,00) 0,67 (0,28-1,61)
Comorbidita (vs
assenza)

Ipertensione 1,10 (0,87-1,39) 1,05 (0,83-1,32) 1,20 (1,02-1,42) 0,61 (0,48-0,78) 1,21 (0,83-1,78)
Dislipidemia 1,03 (0,84-1,26) 0,86 (0,71-1,04) 1,26 (1,10-1,44) 0,58 (0,46-0,72) 1,08 (0,81-1,45)
Cardiopatia
ischemica 0,94 (0,73-1,21) 0,78 (0,62-0,97) 0,87 (0,74-1,02) 2,00 (1,59-2,52) 1,20 (0,87-1,66)

(no infartuale)

Infarto Miocardio 0,91 (0,53-1,58) 0,70 (0,41-1,19) 1,06 (0,77-1,47) 1,24 (0,79-1,94) 1,79 (1,01-3,16)
Cerebrovascolari 0,56 (0,38-0,83) 0,91 (0,69-1,20) 0,94 (0,77-1,14) 1,57 (1,19-2,05) 1,22 (0,83-1,80)
*Obesita 1,70 (1,38-2,09) 0,72 (0,58-0,89) 1,25 (1,08-1,45) 0,56 (0,44-0,73) 1,52 (1,13-2,05)

Complicanze Diabete

Retinopatia 0,46 (0,28-0,77) 0,79 (0,53-1,16) 0,93 (0,72-1,19) 2,76 (2,04-3,74) 1,47 (0,96-2,25)
Angiopatia 0,63 (0,40-0,98) 0,99 (0,71-1,38) 0,81 (0,64-1,03) 2,06 (1,51-2,80) 1,33 (0,85-2,08)
Nefropatia 0,83 (0,60-1,15) 0,99 (0,76-1,29) 0,85 (0,70-1,02) 1,59 (1,22-2,09) 1,18 (0,81-1,72)
Neuropatia 0,36 (0,16-0,77) 0,59 (0,34-1,04) 0,99 (0,72-1,37) 2,63 (1,81-3,83) 2,59 (1,62-4,14)

** Livelli HbAlc
(Vvs< 7,5%)
> 7,5% 0,71 (0,57-0,89) 0,64 (0,51-0,80) 1,70 (1,47-1,96) 2,14 (1,73-2,65) 2,74 (2,06-3,67)

*Calcolato su 72% della coorte

**Calcolato su 57% della coorte
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CONCLUSIONI

Lo studio ha valutato le associazioni tra le caratiche dei pazienti e le classi di farmaci
ipoglicemizzante prescritte; questo ha permessdetiitificare le scelte terapeutiche dei MMG e
di confrontarle con le evidenze scientifiche deti@dalle linee guida.

Nel complesso i pazienti con diabete di tipo 2 &treamente sani vengono trattati in
monoterapia (biguanidi e sulfaniluree). In questatesto, con il termine relativamente sani si
identificano quei diabetici con HbAls 7,5%, con poche co-morbidita e poche o0 nessuna
complicazione del diabete. Tale atteggiamento pitégo risulta rispondente alle indicazioni
delle linee guida, infatti i farmaci orali sono camandati nelle fasi iniziali della malattia [36,
37] Per quanto riguarda la scelta della classetiiazare in monoterapia, i fattori predittivi.
risultano l'eta ed I'obesita. Mentre per i paziegtovani viene preferito la prescrizione di
biguanide nei pazienti anziani la scelta ricadeswde sulfaniluree. Cosi come, i diabetici obesi
hanno una maggiore probabilita che gli venga pittscun biguanide rispetto ad una
sulfanilurea. Tale atteggiamento si attiene alldicazioni delle letteratura, in quanto nei
diabetici in sovrappeso o obesi il farmaco di prsoealta € la metformina[38, 39], biguanide piu
utilizzato.

Mentre la monoterapia viene scelta per quei paziaeho gravi e con poche co-morbilita, la
terapia di combinazione con ipoglicemizzanti ovédine indicata nei pazienti piu gravi con uno
scarso controllo glicemico, ma che non hanno caraplie del diabete. Questi risultati
suggerisco un uso preferenziale della terapia dnbteazione con farmaci orali nelle fasi
intermedie della progressione della malattia. Questnportamento prescrittivo € costantemente
riportato in studi condotti in altri paesi [32]. €ata prescrizione e anche coerente con le linee
guida, che suggeriscono, in caso di un fallimergbadmonoterapia, I'aggiunta di un ulteriore
agente ipoglicemizzante orale [40]

L’utlizzo di insulina, da sola o in combinazionencgoglicemizzanti orali, € utilizzata negli
stadi piu avanzati della malattia, ad esempio igrazcon complicanze del diabete e con livelli
di HbAlc superiori a 7,5%. Questo approccio € medi con diversi studi scientifici, che hanno
dimostrato come l'insulina migliori notevolmenta $ secrezione di insulina che la sensibilita
periferica all'insulina nei pazienti con diabetdiplo 2 [41, 42].

| risultati dello studio sembrano essere coerentile indicazioni delle linee guida internazionali
e con i risultati di altre indagini che sono steseguite in Italia [43] ed in altri paesi. | risailt
dello studio sembrano suggerire che i modelli @isprizione dei medici italiani e i predittori
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delle diverse classi di ipoglicemizzante sembrarssee in linea con recenti evidenze

scientifiche.
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PARTE B3

7.2 BPCO: GESTIONE APPROPRIATA DElI PERCORSI DI SAIEI PROGETTO Dl
CLINICAL AUDIT.

PREMESSA

Diversi studi presenti in letteratura hanno docutagencome i patterns prescrittivi e di utilizzo di
farmaci possano variare tra aree contigue ancheooio importante [45 48] e come i medici, in
aree diverse, usano e promuovono interventi sanditagrsi [49] per affrontare le problematiche
relative ad un appropriato utilizzo di risorse, sigermini di natura clinica che economica, é
necessario prima di tutto identificare ed eviderzike criticita esistenti. Inoltre, al fine di
minimizzare i problemi relativi all’appropriatezzall’efficacia, ed ai costi dei farmaci, e
necessario agire sul processo decisionale sottedtatio prescrittivo. Tale processo decisionale
puo essere influenzato essenzialmente in due ratidhverso un processo di regolamentazione
e/o attraverso programmi educativi e formatjgD]. Sebbene i risultati di programmi di clinical
audit e feedback (definito come un’iniziativa cottdoda clinici che cerca di migliorare la
qualita degli outcomes dell’'assistenza attravensa revisione tra pari strutturata, per mezzo
della quale i clinici esaminano la propria attivééai propri risultati in confronto a standard
espliciti e la modificano se necessario) sianotpaib variabili, sia in base al setting dove
vengono implementati, che in base al tipo di argutmérattato, diverse evidenze scientifiche
internazionali hanno dimostrato che il diretto emigimento dei medici prescrittori nella
creazione di indicatori di performance e nella pmidne di linee guida, possono portare ad un
effettivo cambiamento del comportamento prescatéd a benefici sui pazienti [51 - 53].
Nonostante i limiti legati allassenza di una sfieaiindicazione, i dati di prescrizione possono
essere utilizzati per valutare la qualita dellaad®?, 55]. Attraverso tecniche di record linkage e
infatti possibile legare alla prescrizione farmdozu effettuata su un determinato paziente,
informazioni  riguardanti: mortalita ed ospedalizpaz causa-specifica; prestazioni
specialistiche ambulatoriali; esenzioni per pat@ayginvalidita; anagrafe pazienti.

In tal modo e possibile identificare i pazientiviligppare una serie di indicatori che a fronte di
un miglioramento della qualita della cura sianohenm grado di razionalizzare i costi della

terapia.
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INTRODUZIONE
Definizione

La broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) & mialattia prevenibile e trattabile associata
a significativi effetti extrapolmonari che possooontribuire alla gravita della patologia nei
singoli pazienti. La sua componente polmonare attaizzata da una ostruzione persistente al
flusso aereo. L'ostruzione al flusso € generalmgmtgressiva ed associata ad una abnorme
risposta infammatoria del polmone all’inalazionefumo di sigaretta o di particelle nocive o

gas.

Epidemiologia

La BPCO rappresenta una delle principali cause drbifita cronica e mortalita che sta
registrando costi sociali ed economici consisteeta® in aumento. Molte persone soffrono di
guesta malattia per anni e muoiono prematuramecéeisa della stessa o delle sue complicanze.
Le imprecise e variabili definizioni della BPCO, nahé la mancanza di criteri diagnostici
univoci e di riferimento, rendono difficile I'ideificazione del quadro epidemiologico della
patologia. Si stima che in Italia colpisca il 4,5%lla popolazione, causi 18.000 decessi all'anno
e circa 125.000 degenze ospedaligiree guida GOLD 2006) va comunque sottolineato come

la scarsa sensibilitd nei confronti della malattia conseguente sottodiagnosi, possa determinare
una significativa sottostima della casistica. Ligntli tale sottostima € molto variabile, dipende

dalla consapevolezza e dal livello di comprensideiea BPCO del personale sanitario.

OBIETTIVO

L’obiettivo dello studio € la gestione appropria@ percorsi di salute per pazienti affetti da
Bronco Pneumonite Cronica Ostruttiva (BPCO) attrewda corretta diagnosi e terapia.

Il progetto si propone, quindi, il miglioramentolldecura della patologia attraverso iniziative di
audit e di formazione sul campo, anche ai fini @@ltevenzione/limitazione delle complicanze,
applicando principi di buona pratica clinica, irreido il grado di attuazione di pratiche di
provata efficacia in ciascun paziente e monitordisdmlamento nel tempo di eventi ed indicatori

specifici.
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E’ stato strutturato nelle seguenti due fasi:
1. Descrizione dell’assistenza primaria fornita aiipat con BPCO dalla medicina di base
in Regione Campanid&ASE 1).

2. Sperimentazione di un modello operativo di collazoyne con i Medici di Medicina
Generale (MMG) e i servizi farmaceutici delle 18.8S.LL della Regione Campania, al
fine di definire e realizzare un percorso di autdsndelle caratteristiche prescrittive in
ambito BPCOFKASE 2).

hY

Il primo steep del progetto & stato descriveresi&snza primaria per la BPCO, attraverso
I'analisi del database clinico della medicina ds&®acomponente del RCDW.
Sono emerse molteplici criticita che rapresentarmmunti su cui focalizzare l'attenzione nel

processo di Audit.
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FASE 1

Descrivere I'assistenza primaria fornita ai pazientcon BPCO dalla medicina di base in

Regione Campania
MATERIALI E METODI

E’ stato condotto uno studio retrospettivo natsteldo longitudinale utilizzando le informazioni
provenienti dal database della medicina di baséeoon nel Database clinico “Regione Campania
Data Warehouse (RCDW)'In particolare sono state analizzate le carw@ll@che di 109 medici

di medicina generale (MMG) afferenti alla ASL Napdle analisi si riferiscono ad una
popolazione di circa 150.000 soggetti registrdé &he del dicembre 2008. | dati sono raccolti
dai MMG tramite l'uso del software di gestione datidclinici Millewin. Le informazioni
registrate da ogni MMG comprendono tutte quelleaiglanti la pratica clinica quotidiana, quali
dati demografici e clinici (diagnostici e terapeyti Tutti questi dati sono collegati ad un codice
anonimo ed univoco per lidentificazione del pazggrsecondo i criteri classici di un database
relazionale. | problemi sono inseriti secondo Esslficazione dell'International classification of
Disease (ICD9-CM). La registrazione della presonei farmaceutica avviene per mezzo di un
elenco di prodotti codificati per nome commercialeslativa forma farmaceutica, codice ATC e
principio attivo.

| soggetti con BPCO sono stati identificati suléese del codice ICD9-CM quali 491 e 496.

E’ stato tracciato per ciascun paziente il profllagnostico e terapeutico. Per quanto attiene ai
profili terapeutici, tutti i farmaci prescritti sonstati individuati in base alla classificazione
anatomica terapeutica (ATC - 4°livello), in parteo@ sono state analizzate le prescrizioni dei

farmaci per le malattie ostruttive delle vie agi&@€C R03).
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RISULTATI

Sono stati identificati 4.856 pazienti (54% M, 4@% con BPCO (al 31 dicembre 2008),
corrispondente ad una prevalenza del 3,2%, dato alnmenta al’aumentare dell’eta e risulta

leggermente piu elevato nei maschi rispetto allenfine nelle fasce d’eta piu alte (Tabella 11,

Figura 16).

Tabella 11 Pazienti con BPCO stratificati per eta e sessinno 2008

i % sul tot
Fasce d'eta M F TOT
(M +F)
15-24 20 16 36 0,7
25-34 33 22 55 1,1
35-44 59 69 128 2,6
45-54 181 210 391 8,1
55-64 500 404 904 18,6
65-74 799 609 1.408 29,0
75-84 790 678 1.468 30,2
>=85 236 221 457 9,4
TOT 2.624 2.232 4.856 100
20,0
18.0 =
16,0
e 140
% 12,0
=
& 10,0
L]
a 80
& 60
4,0
2,0
15-24 2534 3544 4554 5564 65-74 7584 =85 TOT

Fasce d'eta

BM EF ETOT

Figura 16: Prevalenza % di BPCO stratificata per sesso@dabeta
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Durante il periodo 2006-2008 soltanto il 32,5% plezienti ha ricevuto almeno una spirometria,
10,8% una emogasanalisi ed il 9,3% entrambe (Taldgl). Tali dati dimostrano una scarsa
aderenza alle linee guide (GOLD 2006), in cui vigrkcato nella spirometria I'unico strumento
in grado di confermare la diagnosi di BPCO. Neliesso periodo il 45,6% dei soggetti aveva
ricevuto almeno una vaccinazione antiinfluenzale, 9i5% almeno una vaccinazione
antipneumococcica (Tabella 13). Per il 77% dellarm é stato possibile analizzare anche |l

BMI, il 52% risulta essere in sovrappeso seguilb2®% che risulta obeso (Figura 17).

Tabella 12 Pazienti con BPCO che hanno eseguito almenoamestrumentale - durante il triennio 2006 — 2008

Fasce d'eta % Pz. con % Pz. con % Pz. con
Spirometria Emogasanalisi Spirom. Emogas.
15-24 2,8 - }
25-34 12,7 1,8 1,8
35-44 25,0 4,7 3,9
45-54 29,7 4,6 4,3
55-64 37,3 8,4 8,0
65-74 38,2 14,0 12,4
75-84 32,1 12,9 10,9
>85 16,2 7.9 5,3
TOT 32,5 10,8 9,3

Tabella 13 Pazienti con BPCO che hanno ricevuto almeno acaimazioneAntiinfluenzale Antipneumococcica

durante il triennio 2006 — 2008

Vaccinazione Antiinfluenzale Vaccinazione Antipneumococcica

Fasce d’'eta TOT % sl ot TOT % sul ot
della fascia della fascia

15-24 - - - -
25-34 4 7,3 - -
35-44 11 8,6 4 3,1
45-54 95 24,3 15 3.8
55-64 326 36,1 63 7,0
65-74 722 51,3 151 10,7
75-84 802 54,6 176 12,0
>85 252 55,1 51 11,2
TOT 2.212 45,6 460 9,5
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Figura 17: Distribuzione della coorte in base al valore MIB

Per analizzare le categorie di farmaci utilizzattata osservata la coorte durante I'anno 2008.
Durante tale periodo 2802 soggetti (~58%) hannevtito almeno una prescrizione di R03, di
questi il 24% (672 soggetti) & stato trattato cotumica tipologia di farmaco e il 76% (2130)

con piu tipologie di farmaco (Figura 18).

m moterapia ® politerapia

Figura 18: Distribuzione della coorte per tipologia di teieap



Per quanto concerne i soggetti che vengono trattadinoterapia (Tabella 14) al primo posto in
termini di utilizzatori troviamo i glucocorticoidnalatori (278 Utilizzatori e 510 pezzi) seguiti
dagli agonisti beta2-adrenergici (165 Utilizzateri 654 pezzi), dai derivati xantinici (129
Utilizzatori e 508 pezzi) e gli anticolinergici (¥kilizzatori e 571 pezzi). Analizzando i soggetti
che assumono durante il periodo considerato paldipe di farmaci (Tabella 16), € evidente una
elevata variabilita, nella tabella 4 sono riportd¢e prime 10 combinazioni in termini di
utilizzatori, al primo posto con 414 utilizzatori 1§99 pezzi troviamo la combinazione fissa
(ATC RO3AK).

Tabella 14 Distribuzione dei pazienti in monoterapia peregatia farmaceutica Anno 2008

Monoterapia

———————

Descrizione ATC . % sul tot . % sul tot
RO3BA glucocorticoidi 278 41,4 510 22,4
RO3AC agonisti beta2-adrenergici 165 24,6 654 28,8
RO3DA derivati xantinici 129 19,2 508 22,3
RO3BB anticolinergici 94 14,0 571 25,1
RO3BC sostanze antiallergiche 2 0,3 2 0,1
RO3DC antagonisti leucotrienici 4 0,6 28 1,2
TOT 672 100 2.273 100
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Tabella 15 Distribuzione dei pazienti in politerapia peremaria farmaceutica Anno 2008

Politerapia
Pazienti
o % sul % sul
ATC Descrizione ATC N. N.
tot tot
RO3AK comb.fissa 414 30,6 1.799 11,0
RO3AK+R03BB comb. fissa + anticol. 179 13,2 2.898 17,7
RO3AK+R03BA comb. fissa + glucocor. 167 12,3 186 '6,5
RO3AC+R03BA agon.i beta2-adren. + glucocor. 113 '8,3 992 6,1
RO3AK+R03BA+R03BB comb. fissa + glucocor. + anti¢o 87 6,4 1.479 9,0
RO3AC+R0O3AK agon.i beta2-adren. +comb. fissa 87 5} 940 5,8
RO3AK+R0O3DA comb. fissa + der. xantinici 85 6,3 1.074 6,6
agon.i beta2-adren. +comb. fissa +
RO3AC+R0O3AK+R0O3BA 80 5,9 1.177 7,2
glucocor.
RO3AC+R03AK+R03BA+ 'agon.i beta2-adren. +comb. fissa +
) 75 55 2.440 14,9
RO3BB glucocor. + anticol.
RO3AC+R03AK+R03BA+ 'agons. beta2-adren. +comb. fissa +
_ o 67 4,9 2.482 15,2
RO3BB+R03DA glucocor. + anticol. + der. Xantinici
TOT 1.354 100 16.344 100
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FASE 2

Sperimentare un modello operativo di collaborazionecon i Medici di Medicina Generale
(MMG) e i servizi farmaceutici delle 13 AA.SS.LL ella Regione Campania, al fine di
definire e realizzare un percorso di autoanalisi dée caratteristiche prescrittive in ambito
BPCO.

Il processo si applica attraverso i seguenti aspett

» identificazione della coorte sui cui effettuare Udit attraverso I'analisi integrata dei
sistemi informativi presenti presso la ASL e degone della stessa coorte attraverso un
adeguato reporting aggregato;

> attivita di self audit da parte medico a partirérégorting;

A\

discussione e confronto delle differenze tra “attesosservato” tra gruppi di medici;

> interventi di formazione/informazione coerenti dercriticita emerse dal confronto.

Al fine di raggiungere gli obiettivi prefissati, irogetto prevede un affiancamento continuo ai
medici attraverso la predisposizione di reportsjsésnza nella lettura critica dei dati e dati di
letteratura necessari a produrre gli orientamenéigeuticilinee guida).
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FASI DEL PROGETTO
Il progetto di Audit Clinico é stato schematizzatdle seguenti fasi operative.

FASE PRELIMINARE

Pianificazione della progettualita con particolatenzione a tre aspetti chiave:

- organizzazione dei dati necessari allo svolgimeelqrogetto
- coinvolgimento dei MMG
- assegnazione ruoli e responsabilita per la gestipeeativa del progetto

FASE AVVIO

1. Identificazione attraverso i database ammirisirdelle singole AA.SS.LL. della coorte di

pazienti potenzialmente affetti da BPCO.

2. Invio elenco nominativo dei pazienti della ceod ciascun medico per verifica. Il medico
valida la lista escludendo e/o aggiungendo pazemthe attraverso l'ausilio di un questionario

specifico.

3. Individuazione della baseline che descrive $ritiuzione di percorsi terapeutici per medico e

nella ASL (riferimento a tempo zero).
4. Preparazione reportistica finalizzata al moaiggiio dell’evoluzione nel tempo della baseline.

FASE OPERATIVA

1. Incontri regolari tra MMG per promuovere |'autadisi

2. Incontri trimestrali tra i componenti del grupgolavoro delle diverse AA.SS.LL. (Network

Scientifico) per la condivisione delle esperienzieerisultati.

RISULTATI ATTESI

Gestione appropriata dei percorsi di salute perepéizaffetti da Bronco Pneumonite Cronica
Ostruttiva (BPCO) attraverso la corretta diagnasrapia.
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METODOLOGIA

Sono state coinvolte, in una prima fase tre AA.&Sdella Regione Campania, Napoli3 (NA3),
Napoli5 (NA5) e Salerno2 (SA2), al fine di piandie e condividere le metodologie di lavoro
pilota applicabili successivamente a tutte le 132ALL. della Regione.

Le informazioni necessarie all'identificazione delkkoorte sono state estratte dai data base
amministrativi (prescrizioni farmaceutiche, esengzioicoveri, anagrafica assistiti ed anagrafica
medici) di ciascuna ASL coinvolta, gia presenti REIDW.

A partire dal RCDW e stato creato un Data Mart daith a tale progetto, al fine di consentire
I'analisi rispetto alle dimensioni di interesse. &Sprovveduto a far convergere oltre ai flussi
amministrativi delle singole ASL anche un estraléo database Farmadati (anagrafe completa e
dettagliata di tutti i farmaci disponibili in Ital) e DURG (Drug Utilization Research Group -
banca dati di riferimento per il sistema ATC/DDD).

RCDW _— Data Mart
Regione Campania Data Warehouse

N——
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Sono stati testati diversi algoritmi per I'identdizione della coorte di interesse. L’algoritmo di

estrazione utilizzato ha previsto come criteringilusione

Eta >= 45 anni;

Esenzione per insufficienza respiratoria crorfiCadice 024;)
Ricovero per BPCQICD9-CM 491);
Prescrizione R03 (esclusi RO3DC, RO3BC) con DDD¥43Iel follow — up;

e come criteri di esclusione

— Esenzione per asm@ddice 007)
— Ricovero per ASMAICD9-CM 493)

Va sottolineato che il criterio di esenzione éstatilizzato in funzione della disponibilita del

dato in formato elettronico da parte dei sisterforimatici della ASL.
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RISULTATI

La coorte identificata e risultata costituita da8P® soggetti per la NA3 (48,6% M - 51,4% F),
18.645 per la NA5 (50,9% M - 49,1% F) e 12.212 [geiSA2 (51,5% M - 48,5% F). La

prevalenza si attesta intorno al 9,4% nella NA3% nella NA5 e 6,3% nella SA2 (Tabella 16).
Nei soggetti con eta > dei 75 anni, la prevalergianmaschi e risultata quasi il doppio rispetto

alle femmine (Figura 19).

Tabella 16 Coorte dei “casi potenziali” con BPCO suddiviima ASL

Coorte

Esenzioni Farmaceutico Selezionata

Napoli3

12212

Maschi Femmine

M Nad  H Mab  Mbal HNa3 ENab W5a2

20,0

EEEEM

|
A15-54 55-61 55-71 735-81 = 85 45-34 55-G4 G5-74 75-82 = 85

200

15,0

10,0

5,0

3,0 -

Figura. 19: Prevalenza della BPCO suddivisa per ASL e pescses
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La presenza dell'utilizzo cronico di un farmaco Rfi8ne criterio di inclusione nella coorte in
studio comporta una sovrastima dei “casi poterizihlisultati ottenuti da questa prima analisi
saranno, infatti, validati grazie alle informazioese successivamente disponibili dai MMG.
Una seconda analisi ha previsto I'assegnazion€‘adaii potenziali” per ciascun medico. La
media dei casi per medico varia nelle diverse AALESed oscilla tra i 34 della SA2 e i 44 della
NA3 (Tabella 17). La maggior parte dei medici cailtvha un numero di “casi potenziali” con
BPCO compreso tra 20 e 60 (Figura 20).

Tabella 17 Distribuzione della coorte per MMG e per ASL

Coorte —
Medici Medicina Generale

MMG identificati 290 455 356
Media *casi per medico 44 41 34
Range *casi per medico Da1a112 Da1a99 Dat1a73

* Tutti | soggetti che rientrano nella coorte

101-120

81-100 h
Numero 61-80 E
Soggetti ! W 5a2
e o
f . . _ B Na3

0.0 10,0 20,0 30,0 40,0 0.0
Yo MMG

Figura 20: Distribuzione della coorte per MMG e per ASL
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Al fine di ottenere la validazione dei soggettintifcati e, contestualmente, la segnalazione dei
casi “sfuggiti” dall'elaborazione dei database &amié stata predisposta, con l'ausilio di

specialisti pneumologi, una scheda nominativa dodettaglio dei casi per ciascun medico

(Figura 21).
Elenco Pazienti da valutare

| CognomeeMome | CodiceFiscale | SessollFtal
|LUCREZIO CAROD | LCRCARSOL3SFE98Y | M |50
ROSSI MARIO | RSSMRI12G80F839Z = M 50
'SEMPRONIO CICERO | SMPCCR43D17F839Y M 65

Il paziente & deceduto?

@® Si ® No

TEST PROVA | TSTPRVBOL14F839Q | M 28 Il paziente si & trasferito altrove?
TIZIO CAIO | TZOCIOS8L15F839Q | M 50 O 5 O No
Aggiungere un paziente da valutare non Il paziente ha cambiato medico di base?
presente in elenco ) 5i ) No

[ cognome | Nome | Codice Fiscale | Sesso | Eta | b

| | | |M[v]| O Si O No

| |

Inserisci Nuovo Paziente ]

L
Peso (kg) -

Elenco Pazienti gia valutati

| Cognome e Nome | Codice Fiscale || Sesso | Fra |
BIANCHI ROSA BNCRSA78176G555G | F | 50
CITARELLA ANNA CTRNNASI1B4GNNNMNMN F | 50

Altezza {cm) -
O Si

Indagine

LUCREZIO CARO

Il paziente ha
subito
ospedalizzazioni
per BPCO negli
ultimi 3 anni?

Quante
ospedalizzazioni?

I incur carases cronics
. Coronaropstis s infarto
. Vescunipatis parferica
W otms

| Nsoplesia poimonars
. Sindroms metabodica
. Osteoporos!

| ] DaprasEins

. Attro

Presenta
Comorbilita?

Spirometrica
{Anno)

Stadio GOLD

Terapie sec. line
guida

Anti-
pneumococcica

Anti-influenzale
Fuma?

Quante sigarette
al di?

Da quanti anni &
un fumatore?

Conferma e invio dei dati

Figura 21: Scheda inviata ai MMG per la raccolta dati per

Nella scheda sono stati previsti I'inserimento dmpi necessari alla raccolta di informazioni
relative all' approccio diagnostico e terapeutié@idscun medico. La scheda é strutturata, ove
possibile, a “risposta multipla” al fine di agea® la compilazione da parte del MMG. E’ stata
scelta una scheda via web al fine di ottimizzavelecizzare la raccolta dati.

A ciascun medico partecipante al progetto sone st&iate le credenziali per accedere al portale
dedicato al progetto e procedere alla compilazaeike schede.

Successivamente € stato definito, per ciascuna ndaieSanitaria, un gruppo di lavoro
multidisciplinare coinvolgendo, il settore farmatea, i rappresentanti dei MMG, gli specialisti
ambulatoriali e i responsabili della formazione.
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Il gruppo di lavoro, ha anche pianificato le fascsessive del progetto: programmazione di
incontri ECM rivolti a tutti i medici aderenti alrggetto per la condivisione dei risultati

dell'analisi delle schede di ritorno (definizionelld baseline) condivisione delle linee guida e

valutazioni di eventuali scostamenti, aree di miglmento, eventuali considerazioni e
suggerimenti.

Al fine di condividere le metodologie ed i risultattenuti sono stati programmati dei Network
scientifici periodici che coinvolgono i gruppi @Joro delle diverse AA.SS.LL.

Ad’oggi i medici partecipanti allo studio sono ceitti nella compilazione ed invio telematico

delle schede pazienti al database predispostoopie€.l.R.F.F., al termine del quale sara

tracciato il profilo al tempo tO e si avvierannoigkontri di audit.

103



DISCUSSIONE

Il progetto implementato con le tre AA.SS.LL. pdantroduce un modo innovativo di svolgere
I’Audit Clinico. L'integrazione tra il dato clinice@ il dato amministrativo permette ai MMG di
poter rivalutare il proprio operato in termini dialita, a partire da una visione complessiva ed
esaustiva dei propri assistiti. Un problema a #asio impatto socio-sanitario, come la BPCO,
deve necessariamente coinvolgere l'area delle purearie, proprio perché si tratta di una
patologia prevenibile e ad oggi curabile, attraventerventi in buona misura adeguati a questo
livello assistenziale. La diagnosi precoce ed uerruento terapeutico razionale sono in grado
infatti di modificare in modo radicale la storianita di questi pazienti.

Lo svolgimento del progetto permette il coinvolgmte di piu attori della sanita, coniugando i
relativi interessi ed aspettative: da questa foomléaborativa, al medico ne deriva la presa di
coscienza delle aree di scarsa appropriatezza axhdeguente miglioramento prescrittivo, alla
ASL fornisce spunti per pianificare interventi dalutazione epidemiologica, economica ed
organizzativa. In questo modo, ASL e Medicina Galgemstaurano un dialogo costruttivo su
contenuti clinici, supportato da dati condivisi.tiverso la condivisione della metodologia
ottenuta con il lavoro di revisione tra pari e pois utilizzare le esperienze gia fatte, discutere
problemi e gli errori, valutare le azioni da intrapdere, per rendere piu efficiente e riproducibile
il processo stesso nell’intera Regione.

Dall’analisi dei primi dati ottenuti dal flusso dati clinici e dalle discussione emerse durante gli
incontri effettuati con i gruppi di lavoro multgliiplinare si possono valutare i vantaggi
riscontrati fino ad ora:

» 1 dati emersi indicano che esistono ampi spazinpigtiorare I'appropriatezza della cura
della BPCO;

» si riscontra un grande lavoro di coordinamento pdlisi da parte di tutti i soggetti
coinvolti;

» il Network si e dimostrato un luogo di incontro ecdnfronto molto interessante, una
specie di seminario permanente all’interno de geat®ndividono le esperienze ottenute
nelle diverse AA.SS.LL.;

» il miglioramento di appropriatezza finale & ottembbttom-up ovvero partendo dalla
revisione e miglioramento del singolo caso pernate un risultato complessivo piu in

linea con glistandardclinici di riferimento.
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Al termine del progetto, avendo a disposizione fi dategrati tra diverse fonti informative
(clinici ed amministrativi) sara possibile valutateprofilo dei consumi sanitari (prescrizioni,
ricoveri) dei pazienti affetti da BPCO in relazioaleconsumo atteso di risorse in special modo
farmaceutiche (cfr. Rizzini, 2005). Sara possilgieindi, attraverso verifica analitica delle
prescrizioni, ottenere dati sia sull'aderenzaatamento, cosi come indicato nelle singole linee-
guida, relativamente a ciascuna classe di farnespiratori, che sull’appropriatezza di utilizzo,
evidenziando eventuali fenomeni sia di sovra cheadtio-utilizzo di farmaci. | dati ottenuti
potranno inoltre mettere in relazione il grado dntrollo nei diversi stadi di gravita della
patologia, obiettivo primario della linea guidandbricorso a prestazioni specialistiche, numero
e durata dei ricoveri ospedalieri per riacutizzagid_e analisi cosi ottenute potranno costruire la
base per successivi approfondimenti e valutaziamgeme agli specialisti pneumologi, dei
pazienti BPCO identificati.

Saranno quindi discusse le strategie di interveoto la formulazione di eventuali indicazioni
regionali per l'ottimizzazione in termini clinicideeconomici delle prescrizioni e dei processi

assistenziali.
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