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Introduzione/Introduction

(GIC - G Ital Cardiol 2006; 7 (Suppl 1-2): 55-8S)

La garanzia per il cittadino di una qualita
standard della prestazione sanitaria ha fino-
ra fatto perno sul concetto di accreditamen-
to, inteso come capacita strutturale ed ope-
rativa del singolo Centro sanitario di eroga-
re una prestazione non inferiore ad uno
standard di riferimento. Questo standard ¢
stato frequentemente inteso come un mix di
dotazioni strutturali, di risorse umane e di
indicatori di processo.

Gia da tempo, in alcune parti del mon-
do, ¢ sorto il giustificato dubbio che i soli
indicatori di struttura e di processo potesse-
ro non essere completamente predittivi del-
la qualita del risultato facendo nascere, al-
I’interno delle associazioni professionali,
I’esigenza di studiare e confrontare i risul-
tati delle prestazioni!. Nell’ambito di tale
riflessione sono nati gli studi sugli esiti che,
almeno per alcune categorie, hanno portato
alla sistematica esposizione al pubblico dei
risultati di una procedura sanitaria, per cia-
scun Centro e per ciascun operatore, con-
frontati con uno standard di riferimento
(benchmark)>11.

I processi di accreditamento e di valuta-
zione di performance, quindi, dovrebbero
tenere conto dei risultati reali ottenuti in re-
lazione a specifici trattamenti. Purtroppo un
sistema apparentemente molto semplice
trova importanti ostacoli tecnici quando si
deve procedere al confronto tra istituzioni,
tra operatori o a confronti con standard di ri-
ferimento. Sebbene numerosi studi interna-
zionali abbiano dimostrato che le differenze
esistenti tra i tassi di mortalita postoperato-
ria degli ospedali persistono anche dopo
aver tenuto conto delle differenze nel profi-
lo di rischio dei pazienti (case-mix)>%10,
uno dei principali problemi ¢ legato proprio
alla definizione del “rischio individuale”
del paziente e quindi alla ricerca e all’appli-
cazione di algoritmi che equalizzino il ri-
schio preoperatorio e permettano di isolare
il rischio legato alla struttura e alla procedu-
ra. Inoltre, ulteriori difficolta possono insor-
gere nella definizione dell’esito (outcome),
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talvolta complicato da descrivere e spesso
anche difficilmente standardizzabile.

Tra tutti gli studi sugli esiti, I’esempio
pit classico, e anche il pit documentato in
letteratura, ¢ quello relativo agli esiti a bre-
ve termine del bypass aortocoronarico.

In generale, in questi ultimi anni, si & as-
sistito ad un costante incremento dell’inte-
resse per la misura e la valutazione degli esi-
ti nel settore delle patologie del sistema car-
diocircolatorio. Importanti esempi arrivano
dagli Stati Uniti, dal Canada e dalla Gran
Bretagna sia per quanto riguarda la cardio-
chirurgia, sia per quanto riguarda 1’infarto
acuto del miocardio>!!. Attualmente alcuni
Stati Americani rendono sistematicamente e
annualmente accessibili al pubblico i risulta-
ti di studi di outcome in cardiochirurgia, in-
dicando le relative performance sia per Cen-
tri che per singoli chirurghi®>®$. Piui recente-
mente anche in Europa, ed in particolare nel
Regno Unito, arrivano segnali che sembrano
indicare un orientamento verso questa nuo-
va direzione'?.

In Italia, la spesa per gli interventi car-
diochirurgici ¢ molto elevata e tocca, da so-
la, I’ 1% della spesa sanitaria totale. In circa
10 anni, le unita ospedaliere di cardiochi-
rurgia sono raddoppiate (ora sono circa
100). 11 sistema informativo delle schede di
dimissione ospedaliera, per I’anno 2003, ha
segnalato circa 30 000 DRG per bypass
aortocoronarico. In quest’ottica, il modifi-
carsi della struttura cardiochirurgica nazio-
nale con la nascita di nuovi Centri di Car-
diochirurgia, I’elevato volume di interventi
e la necessita di una gestione della sanita
sempre piu volta al soddisfacimento dei bi-
sogni assistenziali dei cittadini, richiede il
monitoraggio delle strutture operanti, al fi-
ne di valutare la quantita e la qualita delle
prestazioni erogate.

Da ormai quasi 10 anni, le tre maggiori
Societa Scientifiche Internazionali di Chi-
rurgia Cardiaca (Society of Thoracic Sur-
gery, American Association for Thoracic
Surgery, European Association for Car-
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diothoracic Surgery) hanno convenuto nell’identifica-
zione di un comune “core” per i database cardiochirur-
gici, identificando in modo preliminare alcuni modelli
per definire la stratificazione dei pazienti sottoposti a
chirurgia coronarica (Parsonnet, EuroSCORE, New
York, ecc.). La Societa Italiana di Chirurgia Cardiaca,
come analoghe altre Societa Scientifiche Europee, ha
raccolto e fatta propria questa impostazione traducendo
e strutturando il medesimo database®!1:13-15,

Nonostante questo crescente e documentato interes-
se per la valutazione degli esiti, almeno fino ad oggi nel
nostro paese non ¢ stato reso attivo alcun sistema infor-
mativo nazionale in grado di documentare sistematica-
mente il risultato degli interventi. In alcune Regioni,
sono state impiantate attivita di valutazione di esito di
interventi cardiochirurgici, con produzione di informa-
zioni per ciascun Centro'®!8, ma non sono mai stati at-
tivati sistemi di rilevazione routinari.

Solo recentemente (fine 2004), il Ministero della
Salute, nell’ambito del programma “Supporto alla Ca-
bina di Regia nel governo del programma di attuazione
del NSIS - Nuovo Sistema Informativo Sanitario”, no-
to come “Mattoni del NSIS”, ha avviato un progetto de-
nominato “Misura dell’Outcome” che ha lo scopo di in-
trodurre nel Servizio Sanitario Nazionale procedure e
metodi di misura sistematica dell’outcome di servizi
sanitari, interventi, prestazioni e patologie'®.

L’ obiettivo prioritario di questo progetto ¢ quello di
individuare ed applicare sistematicamente metodologie
appropriate, valide e riproducibili per la definizione, la
misura e la valutazione dell’ outcome, mettendo a siste-
ma cio che gia esiste, ma non ¢ attualmente leggibile in
maniera sistematica, e progettando cio che al momento
non ¢ ancora disponibile, ma che potrebbe essere utile
e applicabile al sistema nazionale; naturalmente tra le
finalita del progetto rientra anche la comunicazione dei
risultati delle valutazioni, in rapporto alle diverse fina-
lita e ai diversi possibili destinatari ed utilizzatori del-
I’informazione prodotta.

Nonostante quanto si stia pianificando e sperimen-
tando in tal senso, fino a quando le attivita previste dal
“Progetto Mattoni” non diventeranno effettive e con-
sentiranno, tra 1’altro, la diffusione sistematica di vari
indicatori di esito, il Progetto BPAC resta I’unico studio
di outcome che ad oggi abbia prodotto e rese fruibili va-
lutazioni comparative di esito a livello nazionale e con-
quista, a pieno titolo, il ruolo di prima applicazione
sperimentale del Progetto Mattoni del NSIS - Misura
dell’Outcome.

In particolare, il Progetto BPAC si ¢ inserito all’in-
terno di un programma di valutazione degli esiti propo-
sto dal Ministero della Salute alla fine del 2001 ed affi-
dato al coordinamento dell’Istituto Superiore di Sanita.
Questo progetto di ricerca si ¢ configurato come uno
studio osservazionale longitudinale sugli esiti a breve
termine degli interventi di bypass aortocoronarico nel-
le Cardiochirurgie Italiane con lo scopo di descrivere la
mortalita osservata e attesa a 30 giorni dall’intervento,
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per singola struttura cardiochirurgica, aggiustando in
base al rischio individuale preoperatorio dei pazienti, e
di confrontare diversi modelli di aggiustamento del ri-
schio (risk adjustment)?29-22, La scelta di focalizzare
I’attenzione al solo intervento di bypass aortocoronari-
co isolato quale “procedura indice” dell’attivita cardio-
chirurgica ed alla mortalita a 30 giorni dall’intervento ¢
condivisa dalla grande maggioranza degli studi interna-
zionali pubblicati, che considerano a tutti gli effetti
questa misura un valido indicatore della qualita delle
cure connesse alle procedure cardiochirurgiche.

La valutazione comparativa degli esiti si puo, co-
mungque, sviluppare seguendo due diverse aree di inte-
resse: a livello dei soggetti erogatori, 1a cui la finalita ¢
osservare I’efficacia dei trattamenti dal punto di vista
della produzione, e a livello di popolazione, dove il fo-
cus di interesse ¢ invece quello di analizzare 1’efficacia
dei trattamenti dal punto di vista della committenza e
pertanto dal punto di vista della tutela della salute'®.

In questa occasione vengono presentati alcuni risul-
tati che considerano entrambe le aree di interesse e ri-
guardano, oltre che la distribuzione dei fattori di rischio
preoperatori e la mortalita osservata e aggiustata, sud-
divisa per strutture e macroaree geografiche, anche la
valutazione dell’eccesso di rischio dei singoli Centri, o
dei pazienti classificati per residenza, in relazione ad un
benchmark interno (media della popolazione o pool di
riferimento).

Il Progetto BPAC si ¢ svolto in collaborazione con
la Federazione Italiana delle Societa Medico-Scientifi-
che, con la Societa Italiana di Chirurgia Cardiaca, con
le Regioni e le Agenzie Regionali ed ha rappresentato
un importante momento di collaborazione tra Enti di
Ricerca, Associazioni, strutture ospedaliere pubbliche
e private e singoli chirurghi per il raggiungimento di un
obiettivo comune e condiviso, quale il miglioramento
della qualita delle cure offerte ai cittadini.

Il set di dati utilizzato riguarda tutti gli interventi di
bypass aortocoronarico isolato effettuati nelle Cardio-
chirurgie Italiane tra il 1° gennaio 2002 e il 30 settem-
bre 2004.

k ok ok

Until now, health performance quality standards were based on
accountability, the structural and operative capacity of an indi-
vidual public health Center of providing a treatment at or above
a standardized threshold. These standards have included both
structural and human resources, and process indicators. In the
past, some countries doubted that structure and process indica-
tors alone could effectively predict the quality of results. This
consideration led professional associations to study and compare
health performance results'*. Thus, studies on outcome were
carried out and, at least for some categories, they allowed the
public to have systematic access to health performance results
from each Center and each health professional compared with a
reference standard (benchmark)>-!'!,

Accountability processes and performance evaluations,
therefore, should consider the actual results of procedures. Un-
fortunately, a simplified system encounters sizable technical ob-
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stacles when comparing institutions, health professionals or ref-
erence standards. The problems are linked to the patient’s “indi-
vidual risk” and therefore to the research and application of al-
gorithms that can equalize preoperative risk and isolate the risks
linked to the structure and to the procedure. In addition, stan-
dardizing the definition of “outcome” is not always easy.

Over the last 10 years worldwide interest has been increasing
in measuring and assessing outcomes in the cardiovascular dis-
ease field. Significant examples come from the United States,
Canada and the United Kingdom>-15. Among all the studies on
outcome the best and most documented examples in the literature
are the coronary artery bypass graft short-term outcome.

In Italy, a lot of money is spent for cardiac surgery interven-
tions alone, about 1% of the public health expenditure. The num-
ber of cardiac surgery units has doubled in the last 10 years. The
hospital discharge records for 2003 indicate about 30 000 coro-
nary artery bypass graft procedures. The modification of the na-
tional cardiac surgery structure through the creation of new car-
diac surgery units, the high number of interventions and the need
for a public health management that increasingly serves the com-
munity better requires monitoring the operating facilities, in or-
der to evaluate the quantity and the quality of performance.

In spite of the increasing interest in outcome research, in Italy
there is no surveillance system capable of documenting the
results of interventions. In some regions, cardiac surgery outcome
assessment has been set up providing information on each Cen-
ter, but there are no routine national surveillance systems'6-18.

Recently the Italian Ministry of Health, within the “Mattoni
Project” of the NSIS (New Health Informative System) launched
a specific program (“Outcome Measurement”) with the aim of
introducing in the National Health System procedures and meth-
ods for the systematic construction of outcome indicators'®. Un-
til this program is effective and able to provide the systematic
diffusion of outcome indicators, the “Short-Term Outcomes in
Patients with Coronary Artery Bypass Graft Surgery in Italian
Cardiac Surgery Units” Project currently is the only national out-
come study analyzing and assessing this information.

The CABG Project was launched by the Ministry of Health
together with the Italian Health Institute at the end of 2001. It
was designed as a prospective study on short-term outcomes in
patients with coronary artery bypass graft surgery in Italy. Its
aim was to describe the observed and expected mortality at 30
days after coronary artery bypass graft intervention, for each
Cardiac Surgery Unit, adjusting for the patients’ individual pre-
operative risk and comparing different risk-adjustment mod-
6152,2()—22.

The choice to focus our attention on only the 30-day mortal-
ity after isolated coronary artery bypass graft intervention is
shared by the majority of international studies, which consider
this measurement the most valid indicator to describe the entire-
ty of cardiac surgery activity and the quality of care related to
cardiac surgery procedures.

Outcome evaluation can follow two different strategies:
comparing treatment efficacy at different providers from the
point of view of “production”, and analyzing treatment efficacy
in the general population from the point of view of “health pro-
tection”!°.

We studied results concerning both areas of interest. They
concern the distribution of preoperative risk factors, observed
and predicted mortality, separately for hospitals and geographi-
cal areas, and excess risk at each unit, or group of patients clas-
sified according to their geographical area of residence, com-
pared to an internal benchmark (population average or reference
pool).

The Project is carried out with the voluntary participation of
the Cardiac Surgery Centers and with the collaboration of the
Italian Federation of Medical-Scientific Societies, the Italian So-
ciety for Cardiac Surgery, as well as other regional offices and
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agencies. It represents an important occasion for a collaboration
between Research Institutes, Associations, public and private
health care providers and surgeons, to reach a common and
shared target such as the improvement of health care quality.

The analyzed data set concerns all isolated coronary artery
bypass graft interventions performed from January 2002 to Sep-
tember 2004 in the Italian Cardiac Surgery Units that participat-
ed in the study.
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