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I SCOPO DELLO STUDIO

Le patologie gastroenterologiche rappresentano
oggi una priorita per il sistema sanitario, sia per
|elevata incidenza che per la spesa che esse deter-
minano.

Particolare interesse ha assunto, in questi ultimi
anni, 'esecuzione della colonscopia.

In considerazione della disomogeneita dell’offer-
ta delle prestazioni, del rapido sviluppo di nuove
tecnologie e dell'avvio dello screening del tumo-
re colon-rettale nella Regione Emilia Romagna,
nel 2003 si & costituito nella Provincia di Reggio
Emilia un gruppo multiprofessionale formato da
medici, infermieri e uno statistico.

Il gruppo di lavoro, attraverso un percorso di
Audit, ha avuto il compito di valutare in modo
integrato gli aspetti sopracitati e di uniformare
l'offerta delle prestazioni per offrire la migliore
completezza/appropriatezza di setting/sicurezza
della colonscopia.

B METODI

Laudit clinico & Pessenza del Governo Clinico in
una azienda sanitaria perché misura I'impatto dei
percorsi individuati e definiti sulla pratica clinica,
sugli outcomes, sui comportamenti dei professio-
nisti, sugli esiti clinici rilevanti per i pazienti.
Consiste inoltre nella valutazione sistematica
della qualita clinico/assistenziale rispetto a criteri
esplicitamente definiti (standard).

Il ciclo dell’audit & costituito dalle seguenti fasi: la
scelta dell’obiettivo (o pitt di uno) e degli indica-
tori e standard di riferimento; la valutazione,
rispetto a questi indicatori di struttura, processo
ed esito, della performance dei propri servizi; I'in-
dividuazione delle aree di miglioramento e degli
ostacoli che non permettono il raggiungimento
degli standard; l'attuazione di interventi di
miglioramento e la verifica del raggiungimento
degli standard e degli obiettivi prefissati.
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Fissato questo percorso metodologico si & costrui-
to, in un contesto di Governo Clinico, un sistema
di misurazione, valutazione e miglioramento del-
la “prestazione colonscopia” attraverso la forma-
zione di una Rete Provinciale di Gastroenterolo-
gia ed Endoscopia Digestiva.

Le strutture che hanno fatto parte
di questa “Rete” sono 6 centri
endoscopici provinciali:

1 presente nellAzienda Ospedaliera
di Reggio Emilia e 5 nel Presidio
Ospedaliero dellAzienda USL di
Reggio Emilia.

La scelta degli indicatori & stata preceduta da una
attenta revisione della letteratura sulle principali
banche dati mediche e di societa scientifiche in
gastroenterologia ed endoscopia digestiva.

Il processo di erogazione della colonscopia & stato
suddiviso in tre momenti principali: preparazione
del paziente, esecuzione dell’esame, dimissione e
follow-up. Per ogni fase sono stati identificati i
fattori di qualita (efficacia, accuratezza, comple-
tezza diagnostica e terapeutica, sicurezza, parteci-
pazione degli utenti), gli standard di riferimento e
¢li indicatori oggetto di un monitoraggio conti-
nuo. Alcuni standard sono stati presi dalla lette-
ratura, altri invece sono stati definiti attraverso il
consenso e l'esperienza del gruppo.

Si tratta soprattutto di indicatori di esito e di pro-
cesso, poiché i primi misurano il risultato finale
della prestazione erogata (mortalitd, morbilita,
soddisfazione del paziente) mentre gli ultimi
descrivono il processo assistenziale (diagnosi,
trattamento, prescrizione di farmaci, ecc.).

Nel 2003 ¢ stata fatta inoltre una “fotografia” dei
centri attraverso la compilazione di un questiona-
rio che conteneva informazioni sull’organizzazio-
ne (personale e struttura), sul volume dell’attivita
e sul grado di formazione del personale. I risultati
sono stati presentati e discussi dal gruppo che li
ha tradotti in ulteriori obiettivi specifici dell’au-
dit clinico.

Prima di procedere con effettiva misurazione
degli indicatori & stata fatta anche un’analisi di
fattibilita, di validita e di accettabilita di essi
attraverso un’analisi dei sistemi informativi (car-
tacei o informatici) presenti nei centri e delle
informazioni in essi contenute.
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Sono state pianificate due fasi di audit: una retro-
spettiva, effettuata su un campione di referti del-
I'anno 2003, e una prospettica (dopo I'introdu-
zione dei criteri di appropriatezza della colonsco-
pia) su un altrettanto campione di referti degli
anni 2004 e 2005. Successivamente, questi due
momenti di monitoraggio permetteranno di met-
ter a confronto i risultati e verificare i cambia-
menti ottenuti in modo significativo.

La popolazione di riferimento & stata identificata
nei pazienti ambulatoriali che hanno effettuato
una colonscopia nei periodi considerati.

Necessario ¢ stato il ricorso ad un campione
casuale semplice dei referti poiché su tutta la pro-
vincia, nell’anno 2003, sono state eseguite 5108
colonscopie solo per pazienti ambulatoriali.
Accettando un errore pari al 5% la numerosita
campionaria & stata pari a 935 referti. Al fine di
eliminare il pitt possibile i bias di selezione dei
referti nei vari centri di endoscopia, sono state
estratte casualmente una serie di settimane che
coprissero la numerositd campionaria richiesta
per ogni centro.

Per la valutazione prospettica (successiva all’in-
troduzione dei criteri di appropriatezza della
colonscopia) il periodo che viene considerato &
il semestre ottobre 2004 — marzo 2005, pren-
dendo una numerosita campionaria che per-
mette di fare dei confronti attendibili e validi.
In parallelo alla fase retrospettiva & stata piani-
ficata e realizzata anche la rilevazione dell’inda-
gine di customer satisfaction per valutare la
percezione degli utenti rispetto agli aspetti di
comfort e di comunicazione/relazione con il
personale sanitario.
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I ANALISI STATISTICA

Per Paudit & stata costruita la scheda raccolta dati
contenente tutte le informazioni necessarie a
misurare gli indicatori prefissati. Tale scheda si
avvaleva del supporto informatico di Data Entry
— SPSS che ha permesso un inserimento dei dati
via web in tutti i punti della provincia, trasmet-
tendo i dati su un file pronto per l'elaborazione
con SPSS12.0.

Le variabili presenti nella scheda sono tutte di

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA - ROMAGNA

Azienda Ospedaliera di Reggio Emilia
Arcispedale S. Maria Nuova

tipo nominale e ordinale quindi i risultati sono
espressi in termini assoluti e percentuali con il
supporto di grafici. Per i confronti temporali ver-
ranno applicati test statistici per valutare la signi-
ficativita dei cambiamenti.

Per la customer satisfaction ¢ stato utilizzato un
questionario comune che ha permesso di fare
confronti tra i vari centri. Le modalita di risposta
sono per lo pitt ordinali, espresse nel modo
seguente: buono, soddisfacente, insoddisfacente,
pessima.

SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
2% EMILIA - ROMAGNA
2% Azienda Unita Sanitaria Locale di Reggio Emilia

AUDIT SULLA COMPLETEZZA/SICUREZZA/APPROPRIATEZZA DI SETTING DELLA COLONSCOPIA
SERVIZI DI ENDOSCOPIA DIGESTIVA DELLA PROVINGIA DI REGGIO EMILIA

DATI GENERALI

1. N progressivo tabella

. Struttura di esecuzione della colonscopia

2. Data dell’'esame

. Sesso del paziente OOM JF

5. Eta del paziente

DATI SULL'ESECUZIONE DELLA COLONSCOPIA

. [ stato raggiunto il cieco?
OJsI ONO

. Se No, indicare la/le cause

della non completezza (scelta multipla)
[IScarsa toilette
Ollntolleranza all’'esame CJAltra causa

[JStenosi invalicabili

Sono stati richiesti esami pre-endoscopia?
JSI CINO

9. [ stata rilevata presenza di polipi?
Sl CONO

10.Se SI, indicare la dimensione del polipo maggiore:
O<lem O1-2em [>2cm

11. 1 polipi sono stati asportati ambulatorialmente?
0sl ONO

DATI SULLA SEDAZIONE E LE COMPLICANZE

12. Supporto farmacologico
[INessuno
ClAntispastici
OBenzodiazepine
ClAntispastici + benzodiazepine
OMeperidina
OMeperidina + benzodiazepine
DAltro

13. Presenza di complicanze precoci durante la colonscopia?

SI ONO [IDato non disponibile

14. Se si, indicare quale/i complicanze si sono verificate:
[IBradiaritmia
[ Tachiaritmia

OPerforazione  Clpotensione

CJEmorragia Olpertensione

Clschemia
cardiaca

[Agitazione
paradossa

15. Data di compilazione:

Se non ¢ stato utilizzato alcun supporto
farmacologico indicare il motivo

CJReazioni allergiche
CDepressione respiratoria (saturaz. < 85%)

CIDepressione respiratoria
con necessita di antagonisti

Note finali

diritti
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B RISULTATI Ogni centro di Endoscopia Digestiva ha fatto la

revisione dei propri referti ed ha inserito i dati
sulla scheda raccolta dati che conteneva le

Gli indicatori e gli standard definiti dal gruppo = cott
sono presenti nella TABELLA (in appendice). — Seguenti informazioni:
Attualmente non tutti gli indicatori sono risulta-
ti realisticamente misurabili, allora sono stati
scelti solo alcuni di essi per il primo monitorag-
gio: la completezza grezza e corretta, 'inadeguata

Dati anagrafici del paziente

preparazione (scarsa toilette), le stenosi invalica- Completezza dell'esame e

bili, I'intolleranza all’esame, I'appropriatezza di i motivi della non completezza
setting ambulatoriale, I'incidenza delle compli- Presenza di polipi

canze. e di che dimensione

Per lg fase retrospettiva & stato sglemonato un Sedazione e complicanze.
campione casuale di 935 referti di colonscopie
effettuate ambulatorialmente. Questa numerosita
& stata cosi suddivisa per i 6 centri endoscopici:

Quasi tutti i centri hanno raggiunto un livello di

completezza dell’esame superiore al 90% (con un

Endoscopia ASMN = 238 Zrtffe(giii:ﬁ —1100%) misuratei) attraverso lfindi—
) pletezza corretta. Per quanto riguar-

Endoscopia CM =155 da i motivi della non completezza dell’esame i

Endoscopia CO =120 risultati sono riassunti nella TABELLA seguente.

Endoscopia GU = 142

Endoscopia MO =159

Endoscopia SC = 143.

Tas. 1: INDICATORI DI NON COMPLETEZZA DELLESAME

% SUL TOTALE
MOTIVO DELLE
COLONSCOPIE

RAGGIUNTO
LO STANDARD

Scarsa toilette
(<=5%) 1,5% - 15%

(Séing;;)mvallcablll 0,6% - 7%

Intolleranza
all’'esame 0,8% - 4,2%
(<= 3%)

Altra causa 1% - 7%

v
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Come emerge dai dati le Endoscopie partono gia
da buoni livelli di completezza (valori % molto
vicini allo standard o addirittura inferiori che
indica una buona performance) ma per fare una
valutazione complessiva del percorso di migliora-
mento dobbiamo attendere anche i risultati della
valutazione prospettica.

A livello provinciale il 41% (pari a 381) delle
colonscopie presentava polipi. I1 98% dei polipi
di dimensione < 1 cm sono stati asportati ambu-
latorialmente, il 90% di quelli di dimensione tra
1-2 cm. e solo il 16% di quelli con dimensione
maggiore sono stati asportati in ambulatorio.
Complessivamente ’85% dei polipi & stato aspor-
tato ambulatorialmente; il 97% aveva dimensio-
ne inferiore o uguale a 2 cm. Questo dato confer-
ma una buona appropriatezza di setting ambula-
toriale iniziale.

In totale si sono verificate, nel campione di
pazienti del 2003, 9 complicanze precoci (pari
all’1% del totale delle colonscopie): ipotensione,
bradiaritmia, emorragia, agitazione paradossa,
depressione respiratoria con antagonisti.

Per la sedazione sono stati messi a confronto vari
schemi di supporto farmacologico. Il 50% dei
centri di endoscopia ha effettuato prevalente-
mente (pit dell’80% dei pazienti) la sedazione
con Meperidina + Benzodiazepine. I restanti cen-
tri hanno utilizzato o solo la Meperidina o solo le
Benzodiazepine.

Nei mesi di novembre dicembre 2004 & stata
avviata anche, attraverso un questionario, la sod-
disfazione dei pazienti afferenti ai centri di endo-
scopia della provincia. Le aree di valutazione
riguardavano la prestazione in generale, I'acco-
glienza, la sedazione, la disponibilita del persona-
le all’ascolto e all'informazione, gli ambienti.
Complessivamente sono stati raccolti 399 que-
stionari compilati con una percentuale di adesio-
ne pari al 41% rispetto al numero di accessi ester-
ni in quel periodo.

286% degli utenti esprimono una valutazione pitt
che buona della qualita del servizio. Per gli aspet-
ti pitt specifici i risultati sono i seguenti:

La chiarezza delle informazioni relative alla preparazione all'esame: 1'82,5% da una valutazione buona

La chiarezza delle informazioni relative alla sedazione: il 74% da una valutazione buona.

Qui la percentuale ¢ pit bassa poiché sono stati coinvolti nell'indagine non solo utenti che dovevano fare
la colonscopia ma anche chi faceva una gastroscopia, dove la sedazione di norma non viene eseguita,

quindi il dato risulta “inquinato”

Pit1 dell'85% dei pazienti dichiara di non aver un ricordo negativo dell’esame e la stessa percentuale dice
che non ha sentito dolore durante I'esame

La gentilezza e la disponibilita dei medici ed infermieri anch’essa ¢ valutata in modo piu che positivo,
con lievi differenze tra i vari centri e tra la componente medica ed infermieristica: la % di giudizi “buono”
¢ piu elevata per gli aspetti correlati agli infermieri rispetto a quelli dei medici.

Tutti questi dati sono stati presentati e condivisi
con il gruppo provinciale e con le Direzioni Sani-
tarie in una riunione plenaria.

I DISCUSSIONE E
CONCLUSIONI

Dall’analisi dei dati della fase retrospettiva e dei
dati della customer satisfaction sono emersi alcu-
ni punti di miglioramento, nonostante non ci sia-
no delle differenze cosi importanti tra i vari centri
di endoscopia della provincia.

Lo scopo del progetto di audit & di misurare e di
valutare i cambiamenti insorti nel tempo, guar-
dando al miglioramento continuo della pratica
clinica. La “Rete” ha come obiettivo principale
quello di fare le cose bene e di farle in modo
uniforme. A questo punto occorre aspettare i
risultati della seconda fase dell’audit, che comple-
ta almeno un ciclo di audit, per poter dire in
modo oggettivo quale & stato I'impatto di questo
percorso sulla pratica clinica.

Parallelamente all’inizio dell’audit clinico & in
corso anche un processo di adeguamento e messa
in rete del software di refertazione con I'aggiunta
di una scheda di indicatori. Questo permettera di
uniformare le modalita di refertazione (inserendo
tutte le informazioni necessarie anche alla verifi-
ca degli indicatori) e di estrapolare in tempo rea-
le tutti i dati utili alla valutazione dell’appropria-
tezza della colonscopia rispetto agli standard pre-
fissati.

Sigle delle
strutture
endoscopiche
della
provincia

di Reggio
Emilia:

CO = Correggio
GU = Guastalla

S
e

ASMN = Arcispedale S. Maria
Nuova di Reggio Emilia

CM = Castelnuovo Monti

MO = Montecchio

SC = Scandiano
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ArpPENDICE: INDICATORI E STANDARD PER LA VALUTAZIONE DELLA
COMPLETEZZA/SICUREZZA/APPROPRIATEZZA DI SETTING DELLA COLONSCOPIA
INDICATORE (STANDARD) FORMULA

Completezza grezza N=n. esami endoscopici completi fino al cieco

(>=80%) D=Totale esami endoscopici eseguiti

N=n. esami endoscopici completi fino al cieco

Completezza corretta : S : .
(>=._;I; 0%) D=Totale esami endoscopici eseguiti - esami endoscopici interrott

per inadeguata preparazione e/o presenza di stenosi invalicabile

Inadeguata preparazione N=n. esami endoscopici interroti per inadeguata preparazione

(<=5%) D=Totale esami endoscopici eseguit

Stenosi invalicabili N=n. endoscopici interrotti per stenosi invalicabile

(<=3%) D=Totale esami endoscopici eseguit

Intolleranza all’esame N=n. esami endoscopici interrotti per intolleranza all'esame

(<=3%) D=Totale esami endoscopici eseguit

Appropriatezza di N=n. di polipectomie eseguite in ambulatorio in pazienti con polipi <2 cm
setting ambulatoriale D=Totale polipectomie eseguite in regime ambulatoriale

N=n. pazienti con nuova diagnosi di CRC
NEW CRC

(a3 ea5 anni)

D=Totale pazienti che hanno gia eseguito una colonscopia nei 3-5 anni
precedenti, esclusi | pazienti con sindromi familiari (FAP, HNPCC)

Efficacia della N=n. di esami rimandati /o incompleti per toilette intestinale scadente
preparazione D=Totale esami endoscopici eseguiti

Efficacia della N=n. di esami eseguiti/interrotti
preparazione bis D=N° di pazienti che hanno effettuato una preparazione incompleta

N=n. di pazienti che interrompono la preparazione per effetti indesiderati
10 Tollerabilita P pono fa prep D

D=N° di pazienti ai quali & stata prescritta la preparazione

11 sedazione N=N=n. pazienti che accettano la Sedazione

(>=85%) D=Totale esami endoscopici eseguit

N=N=n. complicanze insorte (per tipologia) in ogni fase del processo

12 Incidenza (sedazione, operativa, diagnostica)
complicanze

D=Totale colonscopie eseguite

Per alcuni standard non c'é evidenza in letteratura; il loro valore verra determinato per consenso
dopo le prime misurazioni
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