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Definire criteri e standard:
Criterio

e Rappresenta il parametro di riferimento rispetto al
quale confrontare la pratica clinica corrente. ...

e “I| criterio in un audit clinico e la dichiarazione di cio

e | pazienti con ictus ischemico dovrebbero essere
trattati con ASA alla dose di 160-300 mg/die entro 48
ore dall’esordio dei sintomi (A)



O

Definire criteri e standard:
Indicatore

Informazione o variabile selezionata che consente di
descrivere fenomeni complessi e misurare variazioni in
relazione a criteri definiti, allo scopo di orientare
decisioni volte ad ottenere 0 mantenere cambiamenti.

(OMS, modificato da Vernero et al. 2002)

Misura che serve per descrivere un fenomeno: in genere
una percentuale, un tasso.

pazienti con ictus ischemico che hanno ricevuto il trattamento con ASA

pazienti con ictus ischemico



Definire criteri e standard:
Standard

0 Valore dell’indicatore che rappresentaiil
limite superiore (o inferiore) perché la
qualita dell’assistenza sia giudicata
accettabile.

0 Soglia di accettabilita

Es.: 100% dei pazienti con ictus ischemico
deve ricevere il trattamento con ASA



Criterio



Definire criteri e standard:
Criterio

e Essere evidence-based
e Essere condiviso dai professionisti
* Essere pertinente

e Essere traducibile in indicatore

De Palma 2007

v' E’ cruciale per una valida raccolta dati che i criteri siano
formulati in maniera chiara e non ambigua. Ricordatevi
che questi sono affermazioni esplicite che definiscono
esattamente che cosa verra misurato.

Principles of Best Practice 2011



Definire criteri e standard:
Criterio

* E possibile utilizzare raccomandazioni da linee guida
per la pratica clinica per lo sviluppo dei criteri e degli
standard. Cio potrebbe risparmiare tempo e lavoro
aggiuntivo. Benjamin 2008

e Seicriteriincludono o si basano sulle opinioni di
professionisti o di altri gruppi, sono preferibili metodi
di consenso formale. NICE 2002



Clinical Governance

Ambiti Strumenti

* Efficacia - /- Audit Clinico
* Appropriatezza /O ndicatori di

berformance clinica

* Sicurezza pazienti . .
O Linee guida

O PDTA




La piramide dell’evidenza

SRs of
RCTs

RCTs

Studi di coorte
Studi caso-controllo
Serie di casi
Case-report

Opinioni di esperti

Studi preliminari (animals, in vitro)

© C. Descovich 2014
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Ricerca Secondaria

Le Linee Guida

Le linee-guida sono raccomandazioni elaborate a
partire da una interpretazione multidisciplinare e
condivisa delle informazioni scientifiche disponibili,
per assistere medici e pazienti nelle decisioni che
riguardano le modalita di assistenza appropriate in
specifiche circostanze cliniche.

(R. Grilli su “Piano Nazionale Linee Guida”)

© C. Descovich 2014



Ricerca Secondaria

Le Linee Guida

 La Evidence Based Medicine rappresenta la
metodologia di riferimento per la produzione di
Linee Guida EBM (con la progressiva scomparsa
delle consensus-based guidelines)

e La produzione ex novo di Linee Guida e un
percorso impegnativo ed oneroso e come tale
non puo essere intrapreso dal clinico.

© C. Descovich 2014



Ricerca Secondaria

Le Linee Guida

Il clinico pero deve saperle cercare, valutare
criticamente e deve avere la possibilita, inserito in
un progetto piu ampio di Governo Clinico
all’interno della sua Azienda, di implementarle
localmente con strategie efficaci dotate di
strumenti di feed-back.

© C. Descovich 2014



Sondaggio nella provincia di Modena:
attitudini dei medici sulle linee-guida

Indichi per favore in che misura Lei concorda con le

seguenti affermazioni sulle linee-guida Sono d’accordo
(%)

sono sviluppate con I’intento di diminuire 1 costi 76.6

sanitari

sono, in genere, troppo rigide per essere applicate 00.7

al singolo paziente

non tengono in genere conto delle situazioni locali 58.7

mettono a rischio 1’autonomia del medico 43.8

possono far migliorare il rapporto medico-paziente 35.0

Formoso G, Liberati A, Magrini N. Arch Int Med 2001;161:2037-42



Meta-analysis
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Overview of the process for developing and grading guideline recommendations
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Derivation of guideline recommendations

Systematic literature
review

Evidence level=study
type+quality
assessment

I
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Ricerca Secondaria

Le Linee Guida
FORZA DELLE RACCOMANDAZIONI

L'esecuzione di quella particolare procedura o test diagnostico e fortemente raccomandata.
Indica una particolare raccomandazione sostenuta da prove scientifiche di buona qualita, anche
se non necessariamente di tipo | o Il.

Si nutrono dei dubbi sul fatto che quella particolare procedura o intervento debba sempre essere
raccomandata, ma si ritiene che la sua esecuzione debba essere attentamente considerata.

Esiste una sostanziale incertezza a favore o contro la raccomandazione di esequire la procedura
o I'intervento.

L'esecuzione della procedura non & raccomandata.

Si sconsiglia fortemente |'esecuzione della procedura.



Dove trovare LG 7



Come valutare la bonta diuna LG ?

http://www.gimbe.org/pagine/569/it/agree-ii



Struttura — Processo — EsIto

Struttura: insieme delle risorse che rendono possibile
I’erogazione del servizio sanitario

— risorse tecnologiche e umane
— assetto normativo
— modalita di finanziamento
i( ~ ===  Processo: insieme degli interventi realizzati, da confrontare con
é —& caratteristiche ritenute ideali
— azioni e decisioni dei professionisti
— osservanza norme professionali
— tempestivita
é( ~ == Esito: effetti delle attivita sullo stato di benessere degli utenti
- — Cambiamento stato di salute (individuale, collettiva)
— Qualita della vita

Avedis Donabedian 1980



Struttura — Processo — EsIto

 Esito (outcome): riduzione sintomi, morte,
complicanze, effetti collaterali, stato di salute,
qualita vita

* Processo: accessibilita, appropriatezza, efficienza,
adesione a linee-guida o altre indicazioni

e Struttura: edifici, tecnologia, personale

» Variabili di struttura vengono valutate solo in audit
regionali, nazionali ...



Struttura Processo Esito

Avedis Donabedian 1980

Struttura:

 Caratteristiche stabili : metodi organizzativi,
finanziamento, sistemi retributivi

* Risorse disponibili: personale, attrezzature, edifici,
finanziamenti.

e Strategie di governo o system design:

esistenza di un programma di redazione e aggiornamento di
linee guida,

presenza di un sistema premiante e di un sistema informativo
orientato alla qualita,

attenzione all’equita e alla continuita delle prestazioni, ecc.



Struttura Processo Esito
Avedis Donabedian 1980

Processo:

evolumi di prestazioni

etempi di attesa

econtinuita dell’assistenza
eappropriatezza

e0sservanza norme professionali
ecorrettezza dell’esecuzione
etempestivita

ecomportamento operatori



Processo o esito 7
Criteri ed indicatori di processo: vantaggi

Richiedono meno tempo e campioni piu
piccoli

E’ relativamente facile interpretarli e quindi
individuare interventi migliorativi

Sono piu accettati dai professionisti

Esistono molti criteri ed indicatori di
processo evidence-based



Processo o esito ?
Criteri ed Indicatori di processo: svantaggi

 Non sempre e dimostrabile il nesso fra processo ed

esito
* Vanno piu rapidamente aggiornati dei criteri e degli

indicatori di esito



Processo o esito ?
Criteri ed indicatori di esito: vantaggi

Sono piu importanti per i pazienti e peri cittadini
Possono essere impiegati anche se non c’é accordo
sul processo (sulle cose che sarebbe meglio fare)

Permettono di comprendere I’efficacia reale
(effectiveness)

Dovrebbero essere eticamente inevitabili



Processo o esito ?
Criteri ed indicatori di esito: svantaggi

Gli esiti si verificano spesso tardi nel tempo
Esiti possono essere costituiti da eventi rari

Non sempre e possibile individuare i fattori che
influenzano gli esiti

Bisogna stratificare per classi di gravita
Non tutti i pazienti curati male hanno esiti cattivi

Usando solo criteri di esito, non ci saranno
indicazioni concrete per il miglioramento



Indicatore



Eccezioni ed esclusioni

e Eccezione: una circostanza clinicamente accettabile
per cui questo caso non soddisfi il criterio di qualita

— es.: allergie/intolleranze ai farmaci che in base al criterio
dovrebbero essere somministrati

— es.: comorbidita
— es.: scelte del paziente

e Esclusione: una caratteristica del paziente che nonlo
fa entrare nell’elenco dei casi da esaminare

— es.: limiti di eta



Eccezioni ed esclusioni

Esempio: persone che nel 1° trimestre sono
state ricoverate con diagnosi di ictus

— 100 persone ricoverate con diagnosi ictus

— 61 hanno ricevuto terapia con ASA entro 48h OK

— 14 avevano diagnosi di ictus emorragico
—ESCLUSIONI

— 18 avevano anamnesi di allergia all’aspirina o
altre controindicazioni —ECCEZIONI



Eccezioni ed esclusioni

61 0k /100 tot. = 61.0%
61/ (100 —-14) =70.9 % (esclusione)

(61+18)/(100-14) = 91.8 % (escl. + eccez.)

Dixon 200



Numeratore

e || numeratore e la somma dei casi che
soddisfanno il criterio di qualita

 +jcasiche costituiscono eccezioni
conosciute



Denominatore

il denominatore e I'insieme di tutti i pazienti,
eventi 0 casi presi in esame

* N.B.: le esclusioni non compaiono nel
denominatore ne nel numeratore



Indicatori di appropriatezza

_ Indicazione SI Indicazione NO

Prescrizione SI OK

Prescrizione NO - OK



Indicazione Indicazione
Sl NO
Prescrizione 80 20 100
SI
Prescrizione 10 90 100
NO
90 110

Inappropriatezza in eccesso: 20/100 = 20%
inappropriatezza in difetto: 10/90 = 11.1%




Standard



Due “linee” terminologiche

e Criterion = Standard
* Indicator = Vleasure
* Standard " Target

L’'uso dell’una o dell’altra linea terminologica puo dipendere dal paese
(USA vs. GB), o dal gruppo professionale di appartenenza .



Concetto “Standard”

e Dal francese “estendart” = stendardo
* ininglese puo assumere diversi significati



Concetto “Standard”

* Livello soglia: sia di allarme che di
accettabilita

e Soglia accettabile: valore o frequenza
(espressa come frequenza assoluta,
percentuale o tasso) di un indicatore al di
sopra o al di sotto del quale la qualita non e
considerata accettabile

Beccastrini, Gardini, Tonelli 1994



Concetto “Standard”

e Valore, modello, esempio di riferimento

con il quale si confronta “I'oggetto” per esprimere un
giudizio comparativo: metro standard di Parigi, laboratorio
standard, procedura standard

e “Gold Standard”: in campo sanitario con il termine “gold
standard” o standard di riferimento si indica di solito
I'esame diagnostico piu accurato per confermare un
determinato dubbio diagnostico, al quale ogni altro esame
(e soprattutto ogni altro nuovo esame) deve rapportarsi
per avere validita diagnostica.




Javier Sotomayor (cubano)



Come si definisce lo standard ?

Due situazioni diverse

1. Criterio/indicatore di processo che descrive un evento che

dovrebbe avvenire sempre (basato sulle evidenze):
’screening standard’
—  esempio: aspirina entro 48 h

2. Criterio/indicatore che descrive la proporzione di pazienti per
i quali si verifica un determinato esito o risultato: ’standard
accettabile’
—  esempio: mortalita a 30 gg. per ictus (esito)

—  esempio: trombolisi entro 3h nell’ictus (risultato)



Screening standard

* 1007% : le evidenze scientifiche ci dicono che I’evento
dovrebbe succedere ad ogni paziente incluso nell’audit
e sitratta sempre di criteri di processo

— con evidenze di buona qualita

— sotto il nostro controllo

e jcasi che non soddisfanno il criterio e non costituiscono

eccezioni verranno esaminati uno per uno



Standard accettabile

e Sitratta di criteri/indicatori di risultato o di
esito
— non completamente sotto il nostro controllo
— prodotti da una serie di azioni/eventi

e | casi che non soddisfanno il criterio non
devono essere obbligatoriamente rivisti



Standard accettabile

Lo standard accettabile pu0 essere:

determinato da letteratura

determinato da indicazioni di societa scientifiche
ottenuto da altre organizzazioni (“benchmark”)
calcolato su rilevazioni effettuate in periodi precedenti
(determinato da indicazioni di politica sanitaria)




Riassumendo ...

Criterio: fornisce I’evidenza della qualita del
nostro servizio

Indicatore: i.g. una percentuale o
proporzione

Standard: valore atteso

Eccezioni: casi per cui e giustificato

clinicamente non soddisfare il criterio



“Ciclo dell’audit”

. Definire criteri
dicatori e

5. Realizzare il
cambiamento

4. Confrontare i
risultati con
con lo standard

Gennaio 2011 (v 5.2) 3.



3. Osservare la pratica e raccogliere
dati

- Retrospettivo o prospettico?

e Definire la popolazione di riferimento
e Definire eventualmente un campione
e Da quale fonte si prendonoidati?

e Quante persono esaminano cartella?
e Aspetti medico legali

e Come trattare casi mancanti, perduti ecc.
e Costruire un foglio raccolta dati

e Comeriportare i dati

e Aspetti comunicativi

e Piano dell’Audit



3. Osservare la pratica e raccogliere
dati

Definizione

Retrospettivo := misura eventi accaduti in un
periodo precedente rispetto al disegno dello studio

Prospettico := valuta gli effetti di un intervento
identificando le persone in base ad una condizione
presente al momento dell’inizio dello studio e
seguendole nel tempo



3. Retrospettivo o prospettico ?

Retrospettivo Prospettico

— Dati vengono raccolti — Dativengono raccolti
esaminando la pratica da orain poi
passata

— Puo essere dispendio di
— piu veloce tempo
— Non fornisce una

baseline (effetto
Hawthorne)

— Permette una
— Qualita del dato non & progettazione accurata
garantita e favorisce dati di +
qualita

— Fornisce una baseline



Effetto Hawthorne

e Con effetto Hawthorne si indica l'insieme delle variazioni di
un fenomeno o di un comportamento che si verificano per
effetto della presenza di osservatori, ma che non durano
nel tempo.

e Tale fenomeno fu scoperto nel 1927 dai sociologi Elton
Mayo e Fritz J. Roethlisberger durante una ricerca su una
possibile relazione tra ambiente di lavoro e produttivita dei
lavoratori. Presso lo stabilimento della Western Electric di
Hawthorne, Chicago, i due sociologi realizzarono una serie
di esperimenti per quantificare la produzione in relazione
all'efficienza.



3. Campione o popolazione ?

e E’ difficile trovare la documentazione sui casi eleggibili ?
o E’ difficile trovare le informazioni per ogni caso ?
e Avete abbastanza tempo per raccogliere i dati su tutti i pazienti?
e Volete trarre conclusioni generalizzabili ?
v se si: livello di confidenza convenzionale: 0.95

e Quanti pazienti/eventi/situazioni ci sono in un determinato arco di
tempo (mese, anno)?

v’ convenzionalmente: anno solare precedente

e Non e vero che “basta un campione di 30 — 40 casi”

e “Quanti casi servono per convincere i colleghi a cambiare 2”



Elenco dei casi eleggibili

e cd. “elenco di partenza”

e comprende il totale dei pazienti con la specifica
patologia, lo specifico intervento: “la
popolazione di riferimento”, e la possibilita di
identificarne ciascuno
— per es.: tutti i pazienti affetti da ictus ischemico

dimessi nell’anno scorso

e spesso l’elenco puo essere fornito da chi

gestisce flussi informativi correnti (banca-dati
SDO)






3. Campionamento

http://www.raosoft.com/samplesize.html

Servono 4 informazioni
1. Grandezza popolazione
2. Proporzione attesa

- vi aspettate una proporzione del 50%, 80% o vicina
al 100%?

- se non avete idee: mettete 50%
3. Livello di confidenza (0.9, 0.95, 0.99)
4. Livello di errore accettato (0.5)






3. Numeri casual,

e Servono per estrarre casualmente n cartelle
dal nostro elenco di partenza

e http://www.regione.emilia-
romagna.it/sin_info/generatore/

e generare anche un campione “diriserva”



342 casi nel 2007



da estrarre



Generare
141 * 2

numeri casuali




Copiare

141 + 141
numeri casuali in Excel

A 4






La documentazione clinica

“In un mondo ideale per ogni
importante aspetto delle cure i dati
vengono gia raccolti routinariamente e

sono prontt all’accesso

Clinical Audit



3. Fonte dei dati:
la documentazione clinica

< Cartella clinica/infermieristica e la
principale fonte di dati per I'audit.

< Purtroppo non e sempre completa né
redatta correttamente.

< Altri dati sono spesso contenuti in reparti
diversi, su carta o in forma elettronica, a
volte in organizzazioni diverse ... o non ci
SONo proprio.



3.Esame delle cartelle

< Se non si tratta di una semplice ricopiatura di
dati dalla cartella al foglio raccolta dati, ma di un
giudizio clinico/professionale, puo essere utile
che la stessa cartella venga esaminata da 2
valutatori indipendenti che poi si confrontano
sui dati da loro estratti.

< In particolare per valutazioni di adeguatezza, gravita
clinica, appropriatezza ecc.

< Svantaggio: dispendio tempo
< Evtl. calcolare la inter-rater reliability



3.Foglio raccolta dati

% La costruzione del foglio di raccolta dati e una
delle fasi piu importanti dell’audit

< Eccessiva semplificazione puo andare a scapito
del risultato finale, ma si puo anche non
raggiungere alcun risultato a causa delle
eccessive complicazioni. s cansbetons 2000



Criterio

* Tuttiipazienti con ictus ischemico
dovrebbero essere trattati con ASA alla
dose di 160-300 mg/die entro 48 ore
dall’esordio dei sintomi (A)




Foglio raccolta dati

* |l paziente e stato trattato con ASA alla
dose di 160-300 mg/die entro 48 ore
dall’esordio dei sintomi ?

0 SI
mligle)

NO!



Criterio

* Tuttiipazienti conictus'ischemico ?
dovrebbero essere trattati con ASA3
alla dose 4 di 160-300 mg/die 5 entro 48
ore ® dall’esordio dei sintomi 7 (A) 8



farmaco ora
forma somminist ora prima |esordio contro-
PAZ DRG ictus |ischemica? |rato dosaggio |continuo? |somministr |sintomi indicazioni?

A |DIWINIE




Two stage approach

e se il caso soddisfail
criterio: segnare “Sl”

e se il caso non soddisfa il
criterio: e
un’eccezione?

— se si: segnare “ECC”

* se il caso e molto

complesso: revisione

e “ECC” oppure
° IINOII



L’Audit Clinico e un’attivita di
valutazione

e Ogni attivita di valutazione genera specifiche
reazioni psicologiche
— nel valutato
— ma anche nel valutatore

e Tali reazioni sono spesso legate a precedenti
esperienze personali di valutazione e possono
suscitare movimenti difensivi e di resistenza



“VALUTATORI” = Team dell’Audit

— Esaminano la documentazione clinica
— Raccolgono i dati

— Elaborano i risultati

— Preparano la presentazione

e Devono conoscere il contesto e I'oggetto
e Acquisire tecniche specifiche
o Apprendere il ruolo (“fotografo’)



“VALUTATI” = colleghi

e Professionisti che svolgono I'attivita
professionale oggetto dell’audit
clinico

e devono condividere il progetto

* hanno esigenze comunicative
specifiche



Alcuni principi per una gestione
delle dinamiche relazionali
nell’Audit Clinico

o Alcuni passaggi metodologici cruciali dell’Audit
Clinico vanno condivisi con tutti gli interessati
— la scelta del tema/ambito
— la scelta dei criteri e degli standard (valore-soglia)
— evtl. la grandezza del campione

e Ogni sforzo per un massimo di trasparenza e
condivisione sara ripagato in termini di adesione al
progetto e di predisposizione al cambiamento



