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Malattia tromboembolica Un progetto per rilevare i progressi nell'assistenza

Obiettivo «evidence-report»

L’innovazione

consiste nel produrre
revisioni sistematiche
«neutre» relative
all’efficacia

degli interventi sanitari
Spettera poi alle Uo
confrontare e integrare
guesta base scientifica
con i dati reali

* Gruppo italiano per la Medicina
basata sulle evidenze
** |stituti ortopedici Rizzoli, Bologna

di Antonino Cartabellotta *
e Maurizia Rolli **

e difficolta esistenti nel tra-

sferire i risultati della ricerca

alla pratica clinica e dei servi-
zi sanitari sono ormai note a tutti,
e il fine ultimo dell’Evidence-based
health care (Ebhc) consiste nel
predisporre strumenti e strategie
per migliorare tale processo. Tra
gli strumenti disponibili, le linee
guida (Lg) possono migliorare il
grado di appropriatezza nell'eroga-
zione di servizi e prestazioni sani-
tarie, ma la loro efficacia & condi-
zionata da svariati fattori: rigorosa
metodologia di elaborazione, am-
pia condivisione tra gli operatori
sanitari, utilizzo “strategico” delle
strategie di implementazione, di-
sponibilita di sistemi informativi in
grado di documentare il cambia-
mento.
Al fine di offrire un concreto mo-
dello operativo per implementare
la Ebhc a livello istituzionale, ripor-
tiamo nel contributo pubblicato
in queste pagine i dettagli di un
progetto da noi elaborato e finan-
ziato da ministero della Salute (At-
tivita di ricerca finalizzata, anno
2000).

Motivazioni, obiettivi,
strumenti e attori

e Le motivazioni che hanno spin-
to a definire quale priorita la ma-
lattia tromboembolica (Mte) - nel-
le manifestazioni cliniche di trom-
bosi venosa profonda (Tvp) ed
embolia polmonare (Ep) - sono
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determinate sia da criteri generali
(frequenza, gravita, costi di gestio-
ne, variabilita della pratica clinica),
sia da elementi aggiuntivi, quali la
disponibilita di evidenze di buona
qualita, 'assenza della Mte tra le
priorita definite dal Piano naziona-
le per le linee guida e la
“trasversalitd” della condizione cli-
nica. La Mte, infatti, interessa nu-
merose aree assistenziali: Ortope-
dia, Chirurgia, Ostetricia e gineco-
logia, Medicina interna, Neurolo-
gia, Dipartimenti di emergenza e
altre ancora.

e L'obiettivo generale del proget-
to & documentare:

migliorare l'efficacia-appropriatez-
za dei processi assistenziali nella
gestione della Mte ed, eventual-
mente, anche di esiti clinici;

e migliorare i processi assistenzia-
li: aderenza dei clinici ai percorsi
diagnostico-terapeutici definiti;

e migliorare gli esiti assistenziali;
riduzione dell'incidenza della Tvp
nelle chirurgie ortopediche, mi-
glioramento dell'accuratezza dia-
gnostica del’Ep nei Dipartimenti
di emergenza-accettazione (Dea);
e la riduzione di procedure dia-
gnostico-terapeutiche  inappro-
priate.

Gli strumenti attraverso i quali ci
si propone di raggiungere tali
obiettivi sono rappresentati da:

- equilibrata integrazione tra la me-
todologia dell’Evidence-based me-
dicine (Ebm) - attraverso la produ-
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zione di evidence-report per la
Mte - e la contestualizzazione loca-
le di tali evidenze. In particolare,
gli evidence-report e i percorsi as-
sistenziali prendono in considera-
zione tutti gli aspetti assistenziali
della Mte, mentre la sperimenta-
zione riguarda la profilassi della
Mte nelle chirurgie ortopediche e
la diagnosi di Ep
nei Deg;

- messa a punto di
un sistema di
knowledge mana-
gement, continua-
mente aggiornato,
per la gestione del-
le conoscenze
scientifiche relati-
ve alla Mte;

- formazione degli
operatori sanitari;
- utilizzo di strategie in grado di
modificare i comportamenti clini-
ci, tra cui i sistemi informatici di
supporto alle decisioni cliniche;

- messa a punto di un sistema di
verifica dei risultati ottenuti, in gra-
do di monitorare indicatori sia di
processo, sia di esito.

e Riguardo agli attori interessati,
al progetto prendono parte sei
unita operative (Uo): gli Istituti or-
topedici Rizzoli forniscono il coor-
dinamento generale, il Gimbe of-
fre il supporto metodologico e le
altre Uo sono sede attiva di audit
clinici e implementazione di linee

L’incidenza della Mte,
tra le prime cause
di morbilita
e mortalita ospedaliera,
e generalmente
ancora sottostimata
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guida (nelle ortopedie e/o nei
Dea).

Perché € necessario standardizzare
I'assistenza sanitaria nei pazienti con
malattia tromboembolica

La Mte e una delle principali cause
di morhilita e mortalita ospedalie-
ra e l'incidenza delle sue manifesta-
zioni cliniche (Tvp ed Ep) é sotto-
stimata per varie
ragioni. Nonostan-
te i progressi dia-
gnostico-terapeuti-
ci, la Mte rimane
un problema im-
portante nei pa-
zienti ospedalizzati
per l'inconsistente
e disomogenea ap-
plicazione dei risul-
tati della ricerca al-
la pratica clinica. Infatti, studi di
audit e survey, dimostrano che ac-
canto al limitato utilizzo di inter-
venti sanitari efficaci si utilizzano
procedure diagnostico-terapeuti-
che inefficaci (o addirittura danno-
se) che consumano inutilmente
preziose risorse.

Inoltre, se in letteratura esistono
numerose linee guida sulla gestio-
ne di singoli aspetti della Mte, non
siamo stati in grado di identificare
un programma di management in-
tegrale (profilassi, diagnosi e tera-
pia di Tvp ed Ep).

Linee guida&clinical audit: connubio

indissolubile per attuare il governo
clinico

Nel trasferimento della ricerca al-
la pratica clinica, buona parte delle
aspettative dei sistemi sanitari €
affidata alle linee guida, strumento
in grado di migliorare la pratica
clinica e 'outcome dei pazienti, an-
che se numerosi fattori possono
comprometterne I'efficacia: validi-
ta scientifica, condivisione da par-
te degli operatori sanitari, strate-
gie di disseminazione e implemen-
tazione, mancanza di adeguati si-
stemi informativi e altri ancora.

In particolare, sembra che il pro-
cesso di adattamento locale delle
Lg risulti particolarmente com-
plesso perché i professionisti so-
no chiamati a rivalutare il “giudizio
di valori” espresso dal panel che
ha prodotto le Lg. Nel nostro pro-
getto, la proposta innovativa € la
produzione di evidence-reports,
revisioni sistematiche “neutre” re-
lative all'efficacia degli interventi sa-
nitari, gia sperimentate da presti-
giose organizzazioni, quali I'’Agen-
cy for health care research & quali-
ty e il Centre for clinical effective-
ness. Saranno poi le singole Uo,
utilizzando una metodologia espli-
cita e condivisa, a integrare tali
basi scientifiche con i “valori loca-
li” per definire i percorsi assisten-
ziali.

Per cid che riguarda le strategie
d’'implementazione multifattoriali

Le unita operative coinvolte nel progetto

Unita operativa
Istituti ortopedici Rizzoli

Arcispedale S. Anna di Ferrara
Azienda Usl di Imola

Azienda Usl Citta di Bologna
Azienda Usl Bologna Nord
Gimbe

Attivita
Coordinamento generale

Clinical audit e implementazione percorsi assistenziali
Clinical audit e implementazione percorsi assistenziali
Clinical audit e implementazione percorsi assistenziali
Clinical audit e implementazione percorsi assistenziali
Clinical audit e implementazione percorsi assistenziali

Supporto metodologico

27

OTTOBRE 2001

Unita cliniche
Ortopedia
Ortopedia, Dea
Ortopedia, Dea
Ortopedia, Dea
Dea




(vedi Il Sole-24 Ore Sanita-Manage-
ment 4/2000), poiché nella Mte
numerose variabili condizionano
le decisioni assistenziali, saranno
realizzati, quali reminder, sistemi
informatici di supporto alle deci-
sioni cliniche.

Infine, in pieno accordo con gli
strumenti che permettono l'attua-
zione del governo clinico, € indi-
spensabile I'utilizzo del clinical au-
dit (vedi Il Sole-24 Ore Sanita-Mana-
gement 6/2000), sia per avere un
riferimento dei comportamenti
clinici attuali, sia per documentare
i cambiamenti ottenuti dopo I'in-
troduzione dei percorsi assisten-
ziali, sia perché l'audit costituisce
un elemento della strategia d'im-
plementazione multifattoriale.
Per la realizzazione dei clinical au-
dit vengono realizzate schede di
rilevazione ad hoc, i cui dati vengo-
no trasferiti dalle singole Uo, in un
database unico integrato nel siste-
ma di information management.

| sistemi istituzionali per la gestione
delle conoscenze scientifiche

Nel modello di Muir Gray, le orga-
nizzazioni sanitarie devono gesti-
re le conoscenze scientifiche alla
stessa maniera di altre risorse qua-
li finanze, edilizia, personale ed
energie.

In altre parole, «non & piu sosteni-
bile predisporre ingenti risorse
umane ed economiche per tali
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servizi, trascurando il manage-
ment delle conoscenze scientifi-
che che rappresentano la risorsa
piu preziosa per i sistemi sanitari
del XXI secolo. Considerato che
tali conoscenze devono essere si-
stematicamente ricercate, accura-
tamente valutate e rese disponibili
nel formato idoneo a essere inte-
grate nelle decisio-

cui operano. | Cko, definiti anche
Director of clinical effectiveness,
sono clinici esperti di manage-
ment delle informazioni scientifi-
che (ricerca e valutazione critica)
e del loro trasferimento nei vari
ambiti decisionali, clinico-assisten-
ziale e di salute pubblica.
Considerato che nella Regione
Emilia Romagna si

ni degli operatori
sanitari, ogni ospe-
dale, team di assi-
stenza  primaria,
servizio territoria-
le deve stabilire
quali conoscenze
utilizzare e come
distribuirle all'inter-
no dell'organizza-

Il clinical audit
va utilizzato anche
per documentare
i cambiamenti ottenuti
dopo I'avvio dei percorsi
di assistenza

e concluso da un
anno un progetto
per la formazione
di Cko aziendali -
in partnership tra
'Agenzia sanitaria
regionale e il Gim-
be (vedi Il Sole-24
Ore Sanita-Manage-
ment 2-3/2000) -

zione.

Il prototipo di riferimento di ma-
nagement istituzionale delle cono-
scenze scientifiche e rappresenta-
to dalla “National electronic li-
brary for health”, infrastruttura
virtuale che organizza I'accesso al-
le conoscenze scientifiche per tut-
ti gli attori del sistema sanitario
anglosassone: decisori, clinici e
utenti.

Questo sistema istituzionale di
knowledge management si avvale
di professionisti - i chief knowled-
ge officer (Cko) - capaci di gover-
nare le conoscenze scientifiche in
base al livello e ai bisogni informati-
vi dell'organizzazione sanitaria in

sono stati coinvol-
ti nel progetto numerosi profes-
sionisti del gruppo.
Seguendo il modello di Muir
Gray, tutti i flussi informativi -
scientifici, logistici e organizzativi -
sono gestiti attraverso un moder-
no sistema di health information
management.

Articolazione

del progetto

Il progetto si articola in nove fasi,
illustrate nello schema riportato a
pag. 29. Il box di pag. 30, invece,
riporta la tempistica prevista (i 24
mesi decorrono dal 2 maggio
2001). °
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Step by step...

Revisione sistematica della letteratura e produzione di evidence-reports relativi a:
Performance delle tecnologie utilizzate per la diagnosi della Tvp e dall’Ep
Efficacia dei trattamenti impiegati per la profilassi e per il trattamento della Mte (sia Tvp, sia Ep)
Costo-efficacia delle due voci suelencate
Analisi del contesto locale nelle Aziende pilota
Incidenza Mte, tramite analisi delle Schede di dimissione ospedaliera

Incidenza e modalita di assistenza della Mte, tramite scheda ad hoc per la rilevazione su cartelle
cliniche

Disponibilita di tecnologie ed expertise
Formazione degli operatori aziendali
Valutazione efficacia trattamenti e tecnologie diagnostiche
Basi metodologiche, diffusione, implementazione e valutazione dell’efficacia delle Lg

Utilizzo del sistema di knowledge management e dei sistemi informatici di supporto alle decisioni
cliniche

Realizzazione dei supporti informatici
Sito web di supporto (knowledge management)
- Evidence-reports e percorsi assistenziali in formato elettronico
- Biblioteca virtuale
- Database locali
- Banche dati epidemiologiche
Sistemi informatici di supporto alle decisioni cliniche

Elaborazione di percorsi assistenziali per la Mte, derivati dall’integrazione
degli evidence-reports con il contesto locale

Diagnosi e trattamento Ep
Diagnosi, trattamento e prevenzione Tvp

Programmazione delle strategie di implementazione
Reminder informatici: sistemi informatici di supporto alle decisioni cliniche
Opinion leader locali
Processo di consenso locale
Audit and feedback
Workshop interattivi a piccoli gruppi
Interventi mediati dai pazienti
Altre strategie

Clinical audit 1: documentazione e analisi della variabilita di comportamento clinico
Diagnosi Ep nei Dipartimenti di emergenza (Imola, Ferrara, Citta di Bologna, Bologna Nord)
Profilassi Tvp nelle chirurgie ortopediche (Rizzoli, Imola, Ferrara, Citta di Bologna)
Introduzione dei percorsi assistenziali nelle aziende pilota
Clinical audit 2: valutazione efficacia percorsi assistenziali su:

Indicatori di processo
Indicatori di esito
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La tempistica

Mese

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24

Revisione sistematica della
letteratura e produzione
evidence-reports

Analisi contesto locale nelle
Uo

Programmazione strategie
d'implementazione

Realizzazione sistema di
knowledge management

Attivita

Aggiornamento continuo del sistema di knowledge management

Formazione operatori sanitari

Realizzazione percorsi assi-
stenziali locali

Realizzazione sistemi infor-
matici di supporto alle deci-
sioni cliniche

Clinical audit 1

Introduzione percorsi assistenziali
Valutazione efficacia (Clinical audit 2)

Dagli output alla trasferibilita del modello

li output del progetto sono
riconducibili a tre catego-
rie.  documenti metodologici,
prodotti ed eventi.
Documenti metodologici
- Protocollo per la realizzazione
dell’evidence-report.
- Programma di aggiornamento
semi-automatizzato dell’eviden-
ce-report.
Prodotti
- Evidence-report sull’efficacia
degli interventi diagnostico-tera-
peutici nella Mte.
- Percorsi assistenziali elaborati
nelle aziende pilota.
- Sistemi informatici di supporto
alle decisioni cliniche, relativi alla
profilassi della Tvp e alla diagnosi
dellEp.
- Report sulla variabilita della pra-
tica clinica sulla profilassi della
Tvp e alla diagnosi dell’Ep.
- Leaflet informativi per pazienti.

- Sito web per gestire le informa-
zioni di supporto.

Eventi

- Corsi di formazione (per for-
matori aziendali).

- Conferenza nazionale.

Oltre a verificare la trasferibilita
del modello attraverso speri-
mentazioni con altre strutture
sanitarie, esistono diverse oppor-
tunita con cui divulgare gli ou-
tput del progetto:

e disponibilita dell'evidence-re-
port per il “Piano nazionale per
le linee guida™, e per le altre strut-
ture sanitarie regionali;

e potenziamento dei servizi
scientifico-professionali  offerti
dalla Regione Emilia Romagna;

e Ecm dei soggetti coinvolti nella
sperimentazione;

e coinvolgimento di  Societa
scientifiche e professionali;

e presentazione dei risultati a
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convegni;

e pubblicazione dei risultati della
sperimentazione in riviste scienti-
fiche.

L’essere tra i promotori di un’ini-
ziativa che beneficia di un finanzia-
mento ministeriale, aumenta
sempre piu la consapevolezza
che la Ebhc deve permeare la cul-
tura del sistema sanitario a tutti i
livelli: organizzazione, pratica clini-
ca, formazione medica, informa-
zione ai pazienti. Owviamente,
volgendo lo sguardo a quanto ac-
cade in altri Paesi, siamo sempre
in attesa di importanti e definitivi
messaggi - sia istituzionali, sia ac-
cademici - in grado di rendere

“globale” quell’approccio eviden-

ce-based all'assistenza sanitaria,

che in Italia € ancora legato allim-
pegno di uomini e istituzioni pro-
fondamente convinti di percorre- :

re “la giusta strada”.



