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Riferiment
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Indicatori di qualit a

Struttura

l

Processo

l




1. Indicatori di struttura

Definizione

Requisiti Strutturali, Tecnologici e Organizzativi
delle strutture sanitarie,
generalmente definiti dai programmi
di accreditamento

| requisiti strutturali, tecnologici e organizzativi sono quelli descritti nella Delibera della
Giunta Regionale 6 luglio 2009, n° GPG/2009/889, in materia di autorizzazione e di
accreditamento istituzionale delle strutture sanitarie e dei professionisti.




2. Indicatori di processo

Definizione

Informano se il processo assistenziale sia stato
erogato, 0 meno, in maniera appropriata secondo
guanto definito da standard di riferimento: linee-

guida, percorsi assistenzial




2. Indicatori di processo

Standard Standard
accettabile | desiderabile

Estensione % donne resident pop. bers. donne 45-74anni 100%
teorica In area con donne residenti 45-74 anni
screening attivo

Indicatore Descrizione Formula

Estensions % donne invitate Invitate — invit iInesitati
effetiiva degli pop. bersaglio - escluse prima
Invitl dell'invito

Obiettivi regionali la cui rendicontazione entra |
nel Bilancio di Missione annualmente pubblicat :
Estensione > 95%

64

Il Piano della Prevenzione
2010-2012 della Regione

Emilia-Romagna



3. Indicatori di esito

Definizione

Documentano una modifica di esiti assistenziali




Gerarchia delle evidenze

STUDI

Revisioni sistematiche
e metanhalisi
Trial r izzati
C ti

Osserv coorte

Osserve a di casi

RISULTATI

ta sed
a mala
plicanze
malattia

gnosi di malat
glioramento dei té€

Riduzione dei fattori
di rischio




3. Indicatori di esito

v Mortalita globale

v Mortalita secondaria al cancro del colon -retto

v"Indicatori precoci di impatto:
v Tasso dei cancri intervallo

v Adesione corretta




Indicatori di qualit a

Eurnpnan guidelines for quality assurance in colorectal
First Edition

cancer screening and diagnosis

Ewropean Commilssion

Acceptable

Indicator!
level

Desirable
level

Invitation coverage®ec 7 Sect 33.1 Q5%

=05%

Uptake ratghec3 8 Sect 334 >45%

=65%

Rate of inadequate FOBTRe: 3.9 4.21; Sect 3.3.2;4.34 <3%

< 1%

Maximum time betwesan test and receipt of result should be =A%
15 dawﬁec].iS;Sﬂ:tJJ.l

Rate of referral to follow-up colonoscopy after positive test a0%q
Rec 3.10; Sect 3.3.2,3.3.3

Maximum time betwesen referral after positive screening =A%
(any modality) and follow-up colonoscapy should be 31 days

Rec 316, 5.19; Sect 3.3.4, 53.5

Compliance with follow-up colonoscopy after positive FS
Rec3.14; Sect 3.3.2,3.3.3

Rate of complete colonoscopies. Follow-up and screening

colonoscopies to be recorded separately
Rec 3.11; Rec 5.41, Sect 3.3.2, 3.3.3, 54.5.1

Time interval between positive colonoscopy/FS and definitive

management should be within 31 days
Rec3.1F, 6.2; Sect 3.3.4, 8.2

Endoscopists participating in a CRC screening programime

should perform a minimum no. of procedures per year
Rec 5.38; Sect 5.4.5.1

Biopsies and lesions identified in the screening programme and

the subsequent resection spedmen should be reported on 2
prﬁfﬂrma“"‘ 711; Sect 7.6.5.2, 7.8

Rate of high-grade neaplasia reported by pathﬂlagmg ina
colonoscopy screening programmeRes 724 Sect 7

Rate of high-grade neaplama repmted I:ﬁ..r pathalogists in a
FOBT screening pragramme




Indicatori di qualit a
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Indicatori di qualit a

LA PROMOZIONE DELLA QUALITA NEL TEST PER LA RICERCA DEL
SANGUE OCCULTO FECALE

INDICATORI DI PERFORMANCE

Per valutare e monitorare il percorso di screening all'interno del laboratorio e per ottenere
informazioni utili al miglioramento dell'attivita stessa, si € reso necessario individuare
alcuni parametri che permettano di analizzare in dettaglio caratteristiche organizzative,
strumentali e procedurali, ritenute piu critiche all’'interno del processo diagnostico.

Di seguito si elencano gli indicatori proposti dal gruppo di lavoro, che ha fatto riferimento
alle indicazioni presenti nel manuale GISCoR concernenti le specifiche relative agli
indicatori di qualita per il monitoraggio dei programmi di screening dei tumori colorettali.




Indicatori di qualit a

LA PROMOZIONE DELLA QUALITA NEL TEST PER LA RICERCA DEL
SANGUE OCCULTO FECALE

1) Parcantuale dl camplhonl Inadeg uztl (non idonsl per arrate camplonamento) Stsngdard o imento
Definizione: percentuale di camplonl Inadeguatl sul totale degl esami referat abile: 1 rilevazions anne dl ETs fuor dal imill pragefinit
oerabile : neEELUNG rizvazione ol ETs fuarl aal Bmill predenne
M. camiplonl dl screening Inadeguatl
x 100

M. esaml ol scresning refznatl dal laboratoro

Soopa: Pindicatore permetle ol monttorare aspetl relathd alla qualka dellinfamiazions 4} HNumere dl prestazionl VEG fuorl dal erifer] di aceeitazlone dafinitl dal providar
ichlarezza delle Istruzianl carmaces eo veroal relatlve aia raceoita oell iy Crefiniziona: numero dl contrzill VEG che non dspettano 1| imite dl accettablita [ ETa)
N EEEEE A : T calcolato, In funzicns gellmprecisions & dellaccuratezza del test, 03l gruppa dl controilo dl

SrEndand of iferiments - acceltablle - =1 % quaita eslema (QCE).
desloerablles = 005 % Spopo - I inglcatore permeize dl monltorars 'accuratezza gel procssso analliles In terminl
Tioo of registrazione. puntuale di Emare Totale
b F— el 5 e SEndand ol riferments accattaclie 1 walare Tucr dal anten d acoetlazione
Peroicita of elaborazione: ognl 12 meagl deslderatllz - nassun valone fusrl dal oriten di sccettaziane
Compefanza dela efaborazione | Centro sereening TiDo oV Fegisaziones Elaboratl WEQ
razione: 1 volta 3I° anna

%.I f_ar-?_unl_'uala di campl{m'_mn c':'"_?ﬂa_l:na_nta IEI_B[‘.JIﬂI.’iEt_IH PP el 5) Humere mancatl invll rlsultatl VE@ annuall
Definizione: percentuale di camplonl non correttamense Idensficall sul iotale degl esaml o Definizione : maneate Invia o fsuitatl VEQ sul fotale degl Invl annua
Bereaning essguil Scopo - rindicatore permethe of montorare aspets relativl ails motlvazionsdicoinyoigimenta
8. camplonl of scresning non comettamenis Idensfeatl degll operator dal Isbarasono, nel moniorare Faccuratazza del propr risulas
% 100 Sfandand ol riferimenic: accetlab 1 mancaio Invia
geskierablie: 0 mancal In

K. campionl d screening processatl dal laboratarka
capa: Iindicatore permette dl moniorare aspet relativl al pereorso d entificazione

frconosciments dell'ubenks —
. . noitre Importante veriicare pencdicamante gil ngicator] epiiemisiogicl Roonasciut:
izt -
Stangard of ifenmento;  accettanlie - =1 % Sionded Standard
gesideranlia: <05 % accettanlla deslderablis
Tipg o registirazione. purtuale o 1% esame = E% =53
T+ Esaml sucoassivl = 5% =3 5%
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0 carznoma = 25%
Esami sucoesslivl
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Tasso dl idenbNcazions per carcinoma Al prima esame
e

Perigdicia oV elaborazione: 1 volka alanno

3} Humerz dl rilevazlonl annue nelle quall ETs »ETa
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Indicatori di qgualit a

LA PROMOZIONE DELLA QUALITA NEL Il LIVELLO DIAGNOSTICO-
TERAPEUTICO

Indicatori di qualita nella colonscopia
| requisiti strutturali e organizzativi dovrebbero essere soddisfatti al 100%

- completezza grezza: (N. esami fino al cieco / N. ftotale esami) x 100
standard: accettabile se >=90%, desiderabile >=95%

- preparazione intestinale insufficiente: (N. esami inadeguati / N. esami) x 100
standard: <=10% (se la pulizia e insufficiente ripetere nei tempi sopra indicati )

- intolleranza: (N. esami interrotti per intolleranza / N. totale esami) x 100
standard. <=5%

- interruzione per altri motivi (specificare): (N. esami interrotti / N. totale esami) x 100
standard. <=5%

- presenza di consenso informato: 100% delle colonscopie eseguite

referto adeguato: 100% delle colonscopie eseguite



Indicatori di qualit a

LA DIAGNOSI ISTOPATOLOGICA DEI POLIPI E DEL CARCINOMA DEL
COLON-RETTO

11 Biopsies and lesions identified in the screening programme and >90%

the subsequent resection specimen should be reported on a
perDrn]aRec 7.11; Sect 7.6.5.2, 7.B

Rate of high-grade neoplasia reported by pathologists in a
colonoscopy screening programme“‘“ 7.21; Sect 7.7

Rate of high-grade neoplasia reported by pathologists in a
FOBT screening programmeRec 7-21; sect 7.7

Tasso di displasia severa In
adenomi < 10 mm < 1%




Indicatori di qualit a

LA TERAPIA CHIRURGICA

INDICATORI

Il raggiungimento di un elevato livello qualitativo deve prevedere lindividuazione di
indicatori misurabili e di standard di riferimento. L'introduzione di indicatori ha lo scopo di
valutare se, nelle sedi individuate per il trattamento chirurgico, si ha la possibilita di
garantire un livello di prestazioni di qualita accettabile anche attraverso confronti e
interventi di retraining degli operatori.

Criteri di qualita strutturali
Come da manuale di accreditamento

Criteri di qualita organizzativi
Lista di attesa trasparente
Percorso diagnostico-terapeutico multidisciplinare integrato



Indicatori di qualit a

LA TERAPIA CHIRURGICA

Indicatori di qualita per il trattamento del carcinoma colo-rettale :
Trattamento chirurgico

- humero di linfonodi recuperati e valutati: % pazienti, sul totale dei pazienti operati, con
>12 linfonodi. Standard: > 90%

- mortalita entro 30gg o mortalita intra-ospedaliera: % pazienti, sul totale dei pazienti
operati. Standard: <= 1%

- % di addomino-perineali sul totale degli interventi per cancro del retto. Standard < 40%

Trattamento radio-chemioterapico:

- % dei pazienti in stadio terzo, sottoposti a terapia adiuvante, per il cancro del colon-
retto. Standard: > 80%

- % dei pazienti in stadio secondo e terzo sottoposti a terapia neoadiuvante, per il cancro
del retto medio-basso. Standard >= 80%



Indicatori di qualit a

Struttura  Esjste una notevole variabilita
l negli esiti a parita

di strutture, procedure ed
Processo organizzazione!!!

l
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Competenza individuale

Requisiti specifici per ’accreditamento
delle Strutture di Endoscopia Digestiva

Competenza individuale
Gli operatori devono essere classificati dal Responsabile di riferimento, in base al loro livello

di1 competenza, secondo 1l seguente sistema:

Livello I ha bisoegno di training per effettuare il compito specifico

Livello 1I: ha bisogno di supervisione per effettuare il compito specifico
Livello Il é competente per effettuare il compito specifico senza supervisione
Livello IV: é competente per formare altri ad effettuare il compito specifico

Competenza in:
Endoscopia Diagnostica
Esecuzione di emostasi endoscopica e polipectomie
Endoscopia Terapeutica (solo per 1 servizi diagnostici-operativi avanzati)
Organizzazione delle attivita endoscopiche




Competenza individuale

Eurnpnan guidelines for quality assurance in colorectal
First Edition

cancer screening and diagnosis

Ewropean Commilssion

Acceptable

Indicator!
level

Desirable
level

Invitation coverage®ec 7 Sect 33.1 Q5%

=05%

Uptake ratghec3 8 Sect 334 >45%

=65%

Rate of inadequate FOBTRe: 3.9 4.21; Sect 3.3.2;4.34 <3%

< 1%

Maximum time betwesan test and receipt of result should be =A%
15 dawﬁec].iS;Sﬂ:tJJ.l

Rate of referral to follow-up colonoscopy after positive test a0%q
Rec 3.10; Sect 3.3.2,3.3.3

Maximum time betwesen referral after positive screening =A%
(any modality) and follow-up colonoscapy should be 31 days

Rec 316, 5.19; Sect 3.3.4, 53.5

Compliance with follow-up colonoscopy after positive FS
Rec3.14; Sect 3.3.2,3.3.3

Rate of complete colonoscopies. Follow-up and screening

colonoscopies to be recorded separately
Rec 3.11; Rec 5.41, Sect 3.3.2, 3.3.3, 54.5.1

Time interval between positive colonoscopy/FS and definitive

management should be within 31 days
Rec3.1F, 6.2; Sect 3.3.4, 8.2

Endoscopists participating in a CRC screening programime

should perform a minimum no. of procedures per year
Rec 5.38; Sect 5.4.5.1

Biopsies and lesions identified in the screening programme and

the subsequent resection spedmen should be reported on 2
prﬁfﬂrma“"‘ 711; Sect 7.6.5.2, 7.8

Rate of high-grade neaplasia reported by pathﬂlagmg ina
colonoscopy screening programmeRes 724 Sect 7

Rate of high-grade neaplama repmted I:ﬁ..r pathalogists in a
FOBT screening pragramme




Competenza individuale

8 Rate of complete colonoscopies. Follow-up and screening >90% >05%

colonoscopies to be recorded separately
Rec 3.11; Rec 5.41, Sect 33.2, 3.3.3, 54.5.1

10 Endoscopists participating in @ CRC screening programme 300

should perform a minimum no. of procedures per year
Rec 5.38; Sect 5.4.5.1




Competenza individuale

LA TERAPIA CHIRURGICA

SPECIALIZZAZIONE E VOLUME DI ATTIVITA NELLA CHIRURGIA DEL CANCRO
COLORETTALE

Dalla letteratura (studi caso-controllo) si evidenzia che |a_morbilita e sopravvivenza sono
influenzati dall’esperienza del chirur L attiviiz 0. | dati tuttavia
sono ancora insufficienti per indicare uno specifico volume minimo di pazienti da trattare
annualmente. La terapia chirurgica del cancro del retto deve essere eseguita da chirurghi
con un training specifico sulla TME.




Competenza individuale

The aim of screening is to lower the burden of cancer in the population by discovering disease in its
early latent stages. This permits more effective treatment than if diagnosed later when symptoms oc-
cur. Early treatment of invasive lesions, for example by endoscopic resection of early CRC, can be
generally less detrimental for quality of life. The endoscopic removal of pre-malignant lesions also re

duces the incidence of CRC by stopping the progression to cancer. Randomised trials in Deaple of
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Competenza individuale

LA PROMOZIONE DELLA QUALITA NEL Il LIVELLO DIAGNOSTICO-
TERAPEUTICO

detection rate (DR: tasso di diaghosi/mille screenati con FOBT) dei cancri e degli
adenomi . Secondo le Linee Guida Europee la DR per adenomi negli screening
organizzati varia fra :13.3-22.3/mille al primo passaggio. Per i cancri la DR varia da
1.8 a 9.5/mille al primo passaggio e 1.3/mille ai successivi




Competenza individuale

Requisiti specifici per accreditamento
delle Strutture di Endoscopia Digestiva

DEFINIZIONE

CALCOLO
(definire
numeratore e
denominatore)

ARTICOLAZIONI
(ulterion
indicatori)

RAZIONALE

STANDARD
(se esiste)

LIVELLO DI
UTILIZZO
(a quale livello
formisce

FONTE DI DATI

LINEE PER LA
GESTIONE
DELLINDICATORE
(RILEVAZIONE,

IMPLICAZIONI
(indicare se l'indicatare,
oltre che per
l'accreditamento, viene

informazioni) ANALISI E gia rilevato per altre
INTERPRETAZIONE necessita)
DEI DATI)

Accuratezza della

colonscopia di
SCreening

[IN. di pazient: con
adenomu/n. totale
di pazienti
sottoposti a
colonscopia d
sereemung x 100

Una colonscopia
accurata deve
consentire una
adeguata
valutazione della
prevalenza di
adenomi net
soggettt
asintomatic
sottoposti a
screening

= 25% negli
Uonum; =
15% nelle
domne

Amendale

Documentazione
samitaria (referts
endoscopici)

alutazione semestrale a
cura dell' U0

Progetto regionale di
sCreening




Competenza individuale

v" La detection rate dell’endoscopista
correla con I'incidenza dei cancri
Intervallo!!




Competenza individuale

—ADR <11.0%
ADR 11.0-14.5%

— ADR 15.0-159.5%
N Engl ) Med 2010;362:1795-803.

Cumulative Hazard Rate

Months

Kaminski N Engl JMed 2010




Competenza individuale

v Puo un indicatore di esito come la
detection rate per adenomi sostituire
completamente la misurazione degli
iIndicatori di processo?




Determinanti Detection Rate

Eta media dei pazienti

Primo esame FOBT o successivo
N°polipi recuperati

Tempo di recupero

Pulizia del colon

% raggiungimento del cieco




Limite indicatori di esito

E’ estremamente difficile risalire da
esiti iInsoddisfacenti/sfavorevoli ali
processi su cul intervenire per
migliorare la qualita dell’assistenza.




Use of process measures to monitor the
quality of clinical practice

Outcomes of care are a blunt instrument for judging performance and should be replaced,

say Richard ] Lilford, Celia A Brown, and Jon Nicholl

BN | &2 SEPTEMBER 2007 | VOLLUME 335




SUMMARY POINTS

5 measures

most suitable
management tool for
judging and rewarding
quality
Clinicaloutcomes are
likelyto be affected by
factors otherthan the
quality of care
Outcome measures
provide insufficient
information about how to
improve
Assessment of process
encourages universal
improvement rather than
focusing on outliers
Selected measures must
bevalid and important




SOUNDING BOARD

Accountability Measures — Using Measurement to Promote
Quality Improvement

N ENGLJ MED 363;7 NEJM.ORG AUGUST 12, 2010




Accountability measures — Using measurement
to promote quality improvement

Mark Chassin et coll. definiscono quattro criteri di
accountability per gl indicator1 di processo (IP).
1. Consistenti evidenze dimostrano che 'aderenza
all'TP muigliora gli esiti assistenziali. 2. L'IP “cattura”

accuratamente se un processo evidence-based e stato
realmente erogato. 3. L'IP si focalizza su un processo
condizionato da un numero limitato di ulteriori processi
prima dell'insorgenza dell’esito. 4. L’aderenza all'IP non
determina conseguenze avverse non previste.

N Engl J Med 2010; 363:683-688




Indicatori di qualit a: quali indispensabilli

Conclusioni -1

v La conformita degli indicatori struttural
al requisiti di accreditamento
Istituzionale e un presupposto
iIndispensabile della qualita assistenziale

v" La valutazione della competence
professionale costituisce oggi I'anello
debole della catena




Indicatori di qualit a: quali indispensabilli

Conclusioni -2

v La misurazione degli indicatori di esito,
per quanto indispensabile, non fornisce
indicazioni per migliorare la qualita
dell'assistenza

v Gli indicatori di processo misurano la
gualita delle prestazioni professionali e
andrebbero sempre misurati




Processo _ Y., Ma chi é che
cosa??? PR 4 indica???

Chi misura
che cosa???




