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1 INTRODUZIONE

1.1 La qualita delle cure e la sicurezza del paziente

Il tema della sicurezza del paziente (in inglese Patient Safety) va assumendo sempre
piu un’importanza fondamentale per la costruzione di servizi sanitari che assicurino cure
di qualita.

Allinterno di un servizio sanitario evoluto la qualita rappresenta uno degli attributi
fondamentali della cura. L’Institute of Medicine americano (IOM) la definisce come “una
condizione verso la quale i servizi sanitari tendono affinché aumenti la probabilita di
produrre gli esiti di salute desiderati e nella quale i servizi sanitari sono aggiornati alle
piu recenti conoscenze della professione” (1). Seguendo la metrica di Donabedian, in
cui le dimensioni della qualitd vengono declinate secondo la tripartizione struttura,
processo ed esito (2), questa definizione di qualita racchiude il miglioramento dei
processi, ma va oltre, includendo il raggiungimento di specifici esiti di salute e di
soddisfazione del paziente. Nel definire la qualita delle cure, 'Organizzazione Mondiale
sella Sanita (OMS) cita la sicurezza delle cure fra le caratteristiche fondamentali perché
il sistema raggiunga standard elevati di qualita (3).

La pubblicazione, nel 1999, del report To Err is human da parte delllOM negli Stati Uniti
(4), ha portato all’attenzione dei professionisti, dell’opinione pubblica e della classe
politica 'urgenza della questione ‘sicurezza delle cure’, mostrando evidenze dell'impatto
che i danni causati dalle cure sanitarie possono avere sui pazienti e fornendo specifiche
raccomandazioni sugli interventi da mettere in campo per prevenire tali eventi. Ulteriori
evidenze, emergenti da studi condotti in diversi paesi con economie e sistemi sanitari

avanzati, hanno mostrato come l'insieme degli eventi avversi in sanita rappresenti un



fattore che incide significativamente negativamente sulla qualita delle cure e i loro costi
(5-7). Questo scenario rappresenta un’ulteriore conferma del fatto che il tema della
sicurezza del paziente e la gestione del rischio clinico rappresentano una priorita per
organizzazioni sanitarie che mirino a fornire cure di eccellenza (8).

Se la sicurezza e quindi una componente fondamentale della qualita, € necessario che
servizi sanitari orientati alla qualita organizzino e garantiscano la presenza di strumenti

efficaci, sistematizzati e riproducibili di rilevazione di eventi avversi e complicanze.

1.2 Gli strumenti della sicurezza delle cure

La costruzione di un sistema di gestione efficace del rischio clinico, soprattutto in realta
complesse come quelle ospedaliere, si basa sulladozione di diverse strategie multi-
approccio e multidisciplinari che prevedono la partecipazione di diverse figure
professionali coinvolte e lI'adozione di specifici strumenti operativi. Fra i numerosi
strumenti adottati e implementati nel corso degli ultimi decenni per ottimizzare
I'approccio alla gestione del rischio clinico, i piu diffusi sono: l'incident reporting, tecniche
di analisi previsionale, come la Healthcare Failure Mode and Effects Analysis (HFMEA),
il Significant Event Audit (SEA), e la Root Cause Analysis (RCA) (9-12).

L’incident reporting € uno strumento mutuato dall’aviazione e si basa sulla compilazione
di schede di segnalazione differenziate per la rilevazione degli eventi indesiderati
(incidenti e non conformita). La sua diffusione nel corso degli ultimi decenni é
costantemente aumentata, sebbene ancora oggi persistano criticita nella applicazione
su larga scala e su grandi organizzazioni (13).

La HFMEA e una metodologia sistematica finalizzata a categorizzare i rischi sanitari e

ad investigare approfonditamente quali di essi non sono accettabili, particolarmente



adottata nella prevenzione degli errori in terapia farmacologica e degli errori diagnostici
(14). Si tratta di una metodologia di tipo proattivo e di gruppo che identifica modi in cui
un processo o programma puo fallire, perché cio potrebbe avvenire, gli effetti di quel
fallimento e come il processo potrebbe essere reso piu sicuro.

Il SEA € uno strumento utilizzato dallo staff clinico per la discussione multidisciplinare e
sistematica dei casi significativi (15). Questi eventi (non riguardanti necessariamente un
esito negativo) vengono analizzati in maniera sistematica e dettagliata, con il fine di
apprendere elementi riguardanti la qualita della cura in generale e di indicare possibili
cambiamenti che conducano a miglioramenti futuri (16).

La RCA consiste in un processo finalizzato all'identificazione dei fattori di rischio causali
che sono alla base di variazioni della performance. Il suo scopo € di consentire lo
sviluppo di strategie utili a ridurre la probabilita che simili eventi occorrano nel futuro ed
e basata su tre componenti fondamentali: I'identificazione e valutazione dei fattori
direttamente associati all’evento avverso; I'analisi e 'assegnazione di una priorita di tali
fattori, per introdurre strategie efficaci che prevengano una rioccorrenza dell’evento;
l'introduzione, gestione e, diffusione di misure preventive di provata efficacia (17,18).
Gli strumenti descritti, fondamentali per un’efficace gestione del rischio clinico, risentono
tuttavia di limiti legati allimpossibilita di rilevare gli eventi in maniera sistematica,
richiedendo al contempo un largo impiego di risorse dedicate e non permettono analisi
e confronti fra le diverse strutture ospedaliere, regioni, stati. Da tali constatazioni e
emerso un crescente interesse di ricercatori, manager sanitari e policy maker verso

l'utilizzo dei flussi amministrativi correnti per la rilevazione degli eventi avversi (19,20).



1.3 L'esperienza sulla sicurezza delle cure negli Stati Uniti: la nascita e
I'utilizzo dei Patient Safety Indicators

Come gia descritto in precedenza, la pubblicazione del report To Err is human negli Stati
Uniti ha contribuito alla costruzione di una nuova coscienza fra cittadini, operatori e
policy maker, dell’importanza della dimensione della sicurezza delle cure in sanita (4).
Negli Stati Uniti, il rapido e convinto sostegno delle istituzioni, in particolare il mandato
da parte del Congresso, ha permesso la creazione di programmi specifici finalizzati alla
ricerca e implementazione di strumenti applicabili su larga scala per la valutazione della
patient safety.

E in questo contesto che la Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ),
avvalendosi della collaborazione di gruppo di centri accademici di grande prestigio sotto
il profilo della ricerca in ambito sanitario (University of California San Francisco,
University of California Davis, e Stanford University), ha sviluppato e pubblicato fra la
fine degli anni’90 e i primi anni 2000 un primo set di indicatori per rilevare la qualita delle
cure (Quality Indicators). All'interno di questo macrogruppo, che comprende il Prevention
Quality Indicators (PQI), gli Inpatient Quality Indicators (IQl) e i Pediatric Quality
Indicators (PDI), € compreso il gruppo dei Patient Safety Indicators (PSI), pubblicati nel
marzo 2003 (21).

| PSI hanno lo scopo di rilevare la presenza di eventi avversi o complicanze occorsi
durante il processo di cura, ricorrendo a dati amministrativi, largamente disponibili, che
coprono vaste aree e sono facilmente reperibili e relativamente poco costosi (22). Gli
indicatori sono stati sviluppati attraverso ricerche sistematiche di letteratura, revisioni dei
manuali ICD-9-CM, consultazione di panel di esperti e analisi empiriche dei dati. Alla fine

del processo di sviluppo sono stati identificati 17 PSI di livello ospedaliero (tabella 1) e



7 PSI di livello territoriale (23), utilizzabili sia per la valutazione dell'attivita di un singolo

ospedale o area territoriale, sia per studi rivolti a popolazioni piu ampie (20).

Tabella 1. Lista dei Patient Safety Indicators di livello ospedaliero.

PSI Indicatore

2 Morte in DRG a bassa mortalita

3 Ulcere da pressione

4 Morte in pazienti con complicanze gravi ma trattabili

5 Ritenzione di materiale operatorio nel sito chirurgico

6 Pneumotorace iatrogeno

7 Infezione circolatoria correlata al CVC

8 Frattura d’anca post-operatoria

9 Emorragia o ematoma post-operatorio

10 Squilibri metabolici o fisiologici post-operatori

11 Insufficienza respiratoria post-operatoria

12 Embolia polmonare/ Trombosi venosa profonda peri-operatoria
13 Sepsi post-operatoria

14 Deiscenza post-operatoria di ferita

15 Puntura accidentale o lacerazione

16 Reazioni trasfusionali

18 Trauma ostetrico — Parto vaginale con strumentazione
19 Trauma ostetrico — Parto vaginale senza strumentazione




L’applicazione dei PSI del’lAHRQ basati su dati amministrativi in ampi studi di
popolazione e su diverse specialita, ha mostrato risultati significativi, e ha permesso di
avviare, attraverso le informazioni ottenute, specifiche azioni di miglioramento nelle aree
interessate (24-26). La letteratura scientifica ha inoltre mostrato come elevati tassi di PSI
risultino associati ad aumento di mortalita, costi, durata della degenza e re-ricoveri
ospedalieri (24,27,28).

In virtu dei dati emersi dal calcolo dei PSI, negli Stati Uniti sono stati adottati, nel corso
degli ultimi 15 anni, numerosi provvedimenti normativi per ridurre i costi umani ed
economici attribuibili a cure di scarsa qualita. 1 programmi di assicurazione medica
pubblici, rivolti a categorie protette, quali i cittadini di etd >65 anni o con disabilita
(Medicare), a basso reddito (Medicaid), o veterani dell’esercito (Veteran Administration),
gravano notevolmente sulla spesa sanitaria nazionale, per un costo pari al 8.5% del PIL
americano (29). In un clima di maggiore consapevolezza dellimportanza della Patient
Safety, I'attenzione dello stato federale all’impiego delle risorse &€ andata aumentando
considerevolmente nel corso del primo decennio del secolo. Il Deficit Reduction Act, gia
nel 2005, autorizzava il Secretary of Health and Human Services (HHS) a individuare
tutte quelle condizioni identificabili tramite codici ICD-9 che fossero prevenibili, ad alto
costo o ad alti volumi, in pazienti con DRG a bassa severita, disponendo per questi
ricoveri la cancellazione del rimborso. Molte di queste situazioni rappresentavano
condizioni acquisite nel corso del ricovero (Hospital Acquired Conditions, HAC), gia in
precedenza definite dal National Quality Forum (NQF) come Serious Reportable
Adverse Events (eventi avversi gravi da rendicontare) (30). La stessa norma ha
rafforzato il programma denominato Reporting Hospital Quality Data for Annual Payment

Update (RHQDAPU), oggi Inpatient Quality Reporting Program (IQR), che prevede la
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penalizzazione finanziaria per gli ospedali che non trasmettono al livello federale i dati
relativi ai loro esiti di qualita (31).

L’Affordable Care Act (ACA), promulgato nel 2010 durante il mandato del presidente
Obama, include, fra le varie disposizioni, una serie di attivita sanitarie basate sul criterio
del pay-per-performance, in cui la remunerazione economica € legata alla qualita delle
cure erogate, misurata tramite un ampio cruscotto di indicatori, fra cui i PSI (32). Esempi
di questa riforma sono I’'Hospital Value Based Purchasing Program (VBP) che prevede
dei bonus per gli ospedali che mostrano prestazioni di alta qualita, o lo HAC Reduction
Program, che al contrario prevede la penalizzazione finanziaria di strutture che risultano
nel quartile piu basso in una graduatoria nazionale (33). Singoli PSI sono sempre piu
stati utilizzati come standard per la valutazione delle HAC o utilizzati dal’'lQR per
valutare la qualita delle cure. In questo modo i PSI si sono affermati come standard di
valutazione della qualita delle cure e come fondamentale strumento per 'adozione di

politiche sanitarie basate sull’evidenza.

1.4 1confronti internazionali e le iniziative intraprese dal’OCSE

La diffusione di una nuova consapevolezza dell'importanza della sicurezza delle cure
per i servizi sanitari e I'avvio di specifici programmi negli Stati Uniti hanno avuto un
fortissimo impatto, dapprima nel mondo anglosassone, con l'avvio di programmi
nazionali finalizzati al miglioramento dei livelli di sicurezza delle cure nel Regno Unito e
in Australia (34,35), e successivamente in altri paesi con economie e sistemi sanitari
avanzati (36).

Nel 2004 'OMS ha lanciato la World Alliance for Patient Safety, allo scopo di facilitare

I'adozione di politiche e buone pratiche finalizzate al’aumento della sicurezza delle cure
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negli stati membri (37). A partire dai primi anni 2000, I'Organizzazione per la
Cooperazione e lo Sviluppo Economico (OCSE) ha avviato I'Health Care Quality
Indicators Project al fine di identificare le aree di priorita per lo sviluppo di indicatori di
gualita (38). La sicurezza delle cure € stata individuata come una delle 5 aree di priorita
per lo sviluppo di indicatori di qualita delle cure. Attraverso revisioni sistematiche della
letteratura scientifica, il consenso di panel di clinici, analisi empiriche e robusti modelli
di risk-adjustment, il panel degli esperti OCSE ha potuto selezionare, valutare e
raccomandare un set di indicatori di patient safety che comprendevano i cinque domini
principali della sicurezza delle cure: infezioni ospedaliere, complicanze peri- e post-
operatorie, eventi sentinella, cure ostetriche, altri eventi avversi correlati alle cure. Al
termine del processo, il panel di esperti ha selezionato un gruppo di 21 indicatori,
basandosi sulla loro importanza clinica e rigore scientifico (39). A partire dal 2006 sono
state identificate e studiati le diverse metodologie adottate a livello nazionale per la
codifica degli eventi avversi. L’eterogeneita dei sistemi di codifica impiegati a livello dei
singoli stati e anche all'interno di essi, & stata individuata come una forte criticita e
un‘area di importante miglioramento nella prospettiva di effettuare confronti
internazionali (40,41).

Poiché la sicurezza delle cure, insieme all’efficacia e alla responsivita € stata identificata
dallOCSE come uno dei cardini principali di un sistema sanitario, & stata dedicata una
particolare attenzione alla creazione e implementazione di programmi internazionali per
la diffusione e standardizzazione di buone pratiche di patient safety (42,43). Nel recente
documento Measuring Patient Safety. Opening the Black Box (44), le componenti di
base individuate per la costruzione di un buon sistema di misurazione della sicurezza

delle cure sono:
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- Un programma di reporting di eventi avversi;

- La raccolta sistematica di dati di safety da flussi amministrativi;

- La raccolta di misure riferite dal paziente.

Quest'ultimo punto mette in luce in particolare l'importanza della prospettiva del
paziente e l'unicita della sua percezione, opinione e soddisfazione sull’esperienza di
cura. Il documento, inoltre, sottolinea I'importanza del fatto che la misurazione degli
eventi non & da sola sufficiente a produrre miglioramenti significativi nel sistema. E
necessario infatti che alla misurazione segua un’attenta valutazione da parte di manager
sanitari e decisori politici, che assicurino I'adozione di azioni di miglioramento efficaci
basate sulla formazione degli operatori e la diffusione di buone pratiche.

La diffusione dei dati al pubblico puo essere appropriata, purché non utilizzata in chiave
‘punitiva’, cosi come confronti su base nazionale e internazionale possono costituire

elementi di miglioramento del sistema.

1.5 Le specificita della sicurezza delle cure in chirurgia ortopedica

Dati forniti dalla NHS Litigation Authority nel Regno Unito mostrano che la maggiore
quota del contenzioso sanitario deriva dall’attivita chirurgica e che in particolare la
chirurgia ortopedica rappresenta la specialita con il piu alto numero (circa il 30% del
totale) di richieste di risarcimento per danni correlati alle cure ricevute dal paziente
(45,46). Anche i dati italiani ed emiliano-romagnoli sono allineati con il trend
internazionale e [l'ortopedia e traumatologia risulta la disciplina chirurgica piu
frequentemente coinvolta in sinistri, con tassi di 41 eventi ogni 10.000 ricoveri (47).
Sulla base di tali dati € opportuno chiedersi se tale mole di errori in ortopedia sia |l

risultato dell'incremento della complessita e dei volumi di attivita o dell'incapacita da
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parte degli operatori di adottare pratiche sicure o di una combinazione di entrambi i
fattori. Tuttavia, se da un lato I'elevato numero di eventi avversi prevenibili in ortopedia
puo destare particolare allarme (48), dall’altro esso pud rappresentare una grande
opportunita di miglioramento per il sistema, che e chiamato a rispondere attraverso
'adozione di strumenti diversificati e indirizzati a tutti gli attori coinvolti nel processo
sanitario.

La specificita della chirurgia ortopedica € dovuta al fatto che i pazienti vanno incontro a
interventi chirurgici di durata medio-lunga e con campi operatori estesi, spesso seguiti
da un periodo di immobilita variabile da alcune ore fino a diversi giorni, con I'impegno di
tessuti e apparati superficiali e profondi, comprendenti i tessuti cutaneo, muscolo-
scheletrico, vascolare e nervoso. L’insieme di tutti questi fattori espone il paziente a dei
rischi aumentati rispetto ad altri tipi di chirurgia, sia nellimmediato peri-operatorio, sia
nel periodo post-operatorio e nel follow-up.

Fra le pit comuni cause di complicanze gravi da chirurgia ortopedica ci sono I'emorragia
peri-operatoria, le infezioni del sito chirurgico, comprese le infezioni peri-protesiche
precoci e tardive, tromboembolia polmonare post-operatoria, lesioni nervose
irreversibili.

Esaminando la tabella 1 si puo evincere che lo strumento offerto dai PSI puo risultare
molto efficace per una rilevazione sistematica e accurata degli eventi in ortopedia. Cio
puo permettere ai clinici e risk manager di implementare opportune azioni di verifica e
miglioramento nella gestione del rischio clinico e di condurre attivita di ricerca volte a
definire profili di rischio basati sulle caratteristiche di base dei pazienti, dei processi

clinici e delle strutture organizzative.
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2 OBIETTIVI DEL PROGETTO

L’obiettivo del presente progetto di ricerca € lo studio e 'adattamento al contesto italiano
di un set di indicatori di sicurezza delle cure (Patient Safety Indicators) sviluppati negli
Stati Uniti dal’AHRQ, validati e ampiamente applicati in ambito internazionale. Per
realizzare tale finalita la ricerca e stata articolata su tre studi successivi e
consequenziali.

Il primo studio (studio 1) ha previsto la revisione della letteratura e della normativa
vigente negli USA sull’applicazione dei PSI e lo studio dei trend dei PSI negli USA nel
periodo 2000-2013 su tutte le chirurgie.

Il secondo studio (studio 2) e stato finalizzato all’adattamento degli algoritmi AHRQ al
contesto italiano e al confronto fra Italia e USA nell’ambito della chirurgia ortopedica.

Il terzo studio (studio 3) ha comportato I'analisi su uno specifico indicatore del set AHRQ,
l'indicatore Trombosi Venosa Profonda/Embolia Polmonare peri-operatoria (PSI 12), su
interventi di chirurgia ortopedica dell’arto inferiore, con I'estensione del periodo di

osservazione del paziente a 30 giorni dopo I'intervento chirurgico.
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3. STUDIO 1
Revisione della letteratura e della normativa usa sui PSI: studio sui trend di PSI

negli USA nel periodo 2000-2013

3.1 Obiettivi

Come gia visto nell'introduzione, dalla fine degli anni 90 negli Stati Uniti si € andata
affermando una maggiore attenzione verso il tema della sicurezza delle cure, che é
scaturita nella pubblicazione del report To Err is human e nelle conseguenti iniziative di
policy (4). A seguito di cid sono stati avviati programmi nazionali di rilevazione delle
complicanze ed eventi avversi e lo sviluppo di specifici strumenti quali i PSI.

Nel periodo compreso tra il 2000 e oggi lo scenario della Patient Safety negli Stati uniti
e quindi profondamente mutato su diversi fronti. Da un lato i clinici hanno fatto proprie
idee e pratiche che prima attenevano solo ad un ambito ristretto di specialisti del settore
infettivologico, dall’altro sono state intraprese a livello politico iniziative che garantissero
il mantenimento di determinati standard di sicurezza delle cure da parte degli operatori.
In alcuni casi tali controlli sono consistiti nella valutazione dei tassi espressi dai PSl e il
rimborso delle attivita sanitarie & stato legato, nel caso dei grandi programmi assicurativi
pubblici, al rispetto di determinati livelli di sicurezza.

Considerate queste premesse, lo studio 1 ha presentato due obiettivi: 1) operare una
revisione della letteratura sullo sviluppo dei PSI e delle norme e riforme varate per la
loro implementazione; 2) utilizzare un campione rappresentativo dei ricoveri negli Stati
Uniti (HCUP database), per misurare i trend nazionali su un gruppo di PSI nel periodo
compreso tra il 2000-2013, al fine di determinare se i cambiamenti nei trend

coincidevano con le principali riforme nazionali della normativa sui rimborsi.
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Questo studio € stato realizzato in collaborazione con Tina Hernandez-Boussard, Nuriel

Moghavem e Yingjie Weng della Stanford University.

3.2 Materiali e Metodi

3.2.1 Fonte dei dati

Sono stati utilizzati i dati dei database National Inpatient Sample (NIS) e Healthcare Cost
and Utilization Project (HCUP) del’lAHRQ (49,50), per gli anni compresi nel periodo
2000-2013. Il NIS, distribuito dal’HCUP, include fino a 15 codici di diagnosi e procedura
fino al 2009 e, 25 diagnosi nel periodo successivo. Al suo interno si trovano dati su 7
milioni di ricoveri annuali in 44 stati degli USA, un campione stratificato di circa il 20% di
tutti i ricoveri ospedalieri avvenuti in ospedali non federali.

E stato utilizzato Il software AHRQ PSI 6.0.1 (settembre 2016) per analizzare i PSI per
gli anni in studio, utilizzando il software SAS versione 9.4 (51). Le date di annuncio e
implementazione delle modifiche normativa relativa al pagamento/rimborso da parte del
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) sono state identificate effettuando
una ricerca nel sito Web di CMS Newsroom e nella pagina Web IPPS Regulations and

Notices per le regole finali contenenti i PSI selezionati (52).

3.2.2 Diagnosi presenti al momento del ricovero (Present on Admission)
Dal 2007, il CMS ha richiesto agli ospedali di identificare quando una diagnosi e gia
presente al momento delllammissione (Present on Admission, POA) all'interno di una

Inpatient Acute Care Hospital Claim, corrispondente alla Scheda di Dimissione
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Ospedaliera (SDO) italiana (53). | codici POA sono stati implementati nel software PSI
a partire dal 2009 e cid0 ha segnato un significativo cambiamento dei tassi di PSI,
eliminando molti casi (fasi positivi) in cui le patologie secondarie erano presenti al
momento del ricovero e non gia complicanze insorte durante I’episodio di cura. Poiché
la presente analisi € relativa sia al periodo precedente al 2009, sia al periodo successivo,

la variabile POA non é stata inclusa nello studio.

3.2.3 Analisi statistiche

Il software AHRQ PSI utilizza tutte le dimissioni con codici ICD-9-CM corrispondenti a
ciascun PSI e calcola i tassi di incidenza grezzi, attesi (expected) e risk-adjusted. | tassi
sono stati aggiustati per eta, sesso, DRG, caratteristiche ospedaliere e comorbidita
basate sullindice Elixhauser per ciascun PSI (54). L'indice di Elixhauser include un
gruppo di 30 comorbidita al fine di distinguere le comorbidita con diagnosi preesistente
al ricovero da una complicazione acquisita durante la degenza in ospedale (54).
Abbiamo valutato i trend temporali dei tassi di incidenza utilizzando il programma
Joinpoint (National Cancer Institute.) Versione 4.5.0.1;
https://surveillance.cancer.gov/joinpoint/).

Il software Joinpoint utilizza un approccio di regressione lineare per studiare i tassi nel
tempo e per determinare se i tassi sono meglio descritti da un singolo segmento o da
piu segmenti lineari. Abbiamo consentito un massimo di 1 joinpoint per ogni modello
considerato. La percentuale di variazione € stata utilizzata per ottenere la variazione
percentuale annuale (Annual Percentage Change, APC) dei PSI nel periodo di tempo
considerato (55). I trend sono stati considerati "in aumento” o "in diminuzione" se erano

significativamente diversi da zero (p <0.05).
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3.3 Risultati

3.3.1Trend nello sviluppo degli eventi avversi

| tassi sono stati calcolati per 1.000 abitanti. La tabella 2 mostra la variazione assoluta
totale e la variazione percentuale tassi risk-adjusted relativamente a 13 PSI per ciascun
anno, ottenuti dal software AHRQ. Quattro PSI associati a eventi avversi materni sono
stati esclusi dallo studio (PSI 17, trauma alla nascita; PSI 18, trauma ostetrico - parto
vaginale senza strumento; PSI 19, trauma ostetrico - parto vaginale con strumento; e
PSI 20, trauma ostetrico - parto cesareo). Due PSI sono stati esclusi a causa della bassa
dimensione campionaria (PSI 5, corpo estraneo rimasto durante la procedura, PSI 16,
reazione trasfusionale).

| tassi iniziali di PSI presentavano un range compreso tra 0.07 e 161.54. Sette PSI su
13 presentavano tassi iniziali >3.0 (range compreso tra 3.04 e 161.54), 6 PSI
presentavano tassi iniziali compresi tra 0.07 e 1.85. Il cambiamento complessivo é
risultato compreso tra -91,9% (PSI 7, infezione circolatoria correlata al catetere venoso
centrale) e 44,1% (PSI 13, sepsi post-operatoria). Dei 13 PSI studiati, 10 hanno
presentato una diminuzione generale dei tassi, mentre 3 sono aumentati. Tra i tassi che
presentavano una diminuzione, il PSI 2 morte in DRG a bassa mortalita, il PSI 3 ulcere
da pressione, il PSI 7 infezione circolatoria correlata al catetere venoso centrale (CVC),
il PSI 12 trombosi venosa profonda/embolia polmonare peri-operatoria, il PSI 14
deiscenza della ferita post-operatoria, hanno presentato una diminuzione complessiva
>40% (range compreso fra -40,8 e -91,9%), mentre il PSI 4 morte in pazienti con
complicanze gravi ma trattabili, il PSI 8 frattura di anca post-operatoria, il PSI 9

emorragia peri-operatoria/lematoma, il PSI 11 insufficienza respiratoria post-operatoria,
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il PSI 15 puntura accidentale o lacerazione, hanno presentato una diminuzione
complessiva piu bassa (range 0-31,3%). Tre PSI, il PSI 6 pneumotorace latrogenico, il
PSI 10 squilibri metabolici e fisiologici post-operatori, e il PSI 13 sepsi postoperatoria,

hanno mostrato un aumento complessivo (9,1 - 44,1%).

Tabella 2. Cambiamento assoluto e percentuale degli eventi avversi, periodo 2000-

2013. | tassi sono espressi su 1000 abitanti.

Cambia- Cambia-
Tasso Tasso
Patient Safety Indicator mento mento
2000 2013
assoluto percentuale
PSI 2 Morte in DRG a bassa
0.79 0.41 -0.38 -48.10
mortalita
PSI 3 Ulcere da pressione 1.44 0.30 -1.14 -79.17
PSI 4 Morte in pazienti con
161.54 117.72 -43.82 -27.13
complicanze gravi ma trattabili
PSI 6 Pneumotorace iatrogeno 0.33 0.36 0.03 9.09
PSI 7 Infezione circolatoria
1.85 0.15 -1.70 -91.89
correlata al CVC
PSI 8 Frattura d'anca post-
0.07 0.05 -0.02 -28.57
operatoria
PSI 9 Emorragia o ematoma
4.98 4.97 -0.01 -0.20

post-operatorio
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PSI 10 Squilibri metabolici o

0.54 0.63 0.09 16.67
fisiologici post-operatori
PSI 11 Insufficienza respiratoria

11.18 9.80 -1.38 -12.34
post-operatoria
PSI 12 Embolia polmonare/
Trombosi venosa profonda peri- 7.33 4.34 -2.99 -40.79
operatoria
PSI 13 Sepsi post-operatoria 6.66 9.60 2.94 44.14
PSI 14 Deiscenza  post-

3.16 1.64 -1.52 -48.10
operatoria di ferita chirurgica
PSI 15 Puntura accidentale o

3.04 2.09 -0.95 -31.25

lacerazione

La Tabella 3 riporta gli APC dei PSI analizzati nel periodo 2000-2013 con analisi
joinpoint. Dei 13 PSI studiati, tutti tranne uno hanno presentato un cambiamento
significativo: solo il PSI 2 morte in DRG a bassa mortalita ha mostrato una diminuzione
costante e significativa durante l'intero periodo di studio (APC -5.0). Sette PSI hanno
mostrato un aumento significativo, seguito da una diminuzione significativa
dell'incidenza: PSI 3 ulcere da pressione (APC 2.0 a -29.2), PSI 6 pneumotorace
iatrogeno (APC 23.5 a -3.0), PSI 9 emorragia ematoma peri-operatori (da APC 1.9 a -
4.2 ), PSI 11 insufficienza respiratoria post-operatoria (da APC 3.1 a -3.5), PSI 12
embolia polmonare /trombosi venosa profonda peri-operatoria (da APC 8.0 a -13.1), PSI
13 sepsi post-operatoria (da APC 7.4 a -6.7), e PSI 15 puntura accidentale o lacerazione

(da APC 1.6 a -7.8). Due PSI (PSI 7 infezione circolatoria correlata al CVC e PSI 14
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deiscenza di ferita) hanno presentato un trend costante, seguito da una diminuzione
significativa. Due PSI, PSI 4 morte in pazienti con complicanze gravi ma trattabili e PSI
8 frattura d’anca post-operatoria, hanno presentato una diminuzione significativa seguita
da un trend stabile. Infine, il PSI 10 squilibri metabolici e fisiologici post-operatori ha
mostrato un aumento significativo fino al 2010 e in seguito non ha presentato

cambiamenti significativi.

Tabella 3. Tassi di Eventi avversi per PSI e Cambiamento Percentuale Annuale (Annual

Percentage Change, APC) nel periodo 2000-2013.

Patient Safety Indicators Inizio Fine APC p-value

2 — Morte in DRG a bassa

2000 2013 -4.9 <.001
mortalita
3 — Ulcere da pressione 2000 2008 2.1 <.001

2008 2013 -28.9 <.001
4 — Morte in pazienti con 2000 2006 -4.4 <.001
complicanze gravi ma trattabili 2006 2013 -0.7 .097

2000 2002 23.5 .033
6 — Pneumotorace iatrogeno

2002 2013 -3.1 <.001
7 — Infezione circolatoria correlata 2000 2006 1.3 378
al CvC 2006 2013 -31.1 <.001
8 — Frattura danca post- 2000 2011 -6.1 <.001
operatoria 2011 2013 23.2 .298

2000 2009 1.9 <.001
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9 — Emorragia 0 ematoma post-

2009 2013 -4.2 .011
operatorio
10 - Squilibri  metabolici o 2000 2010 3.2 .005
fisiologici post-operatori 2010 2013 -5.8 .218
11 - Insufficienza respiratoria 2000 2005 3.0 .044
post-operatoria 2005 2013 -3.5 <.001
12 - Embolia  polmonare/ 2000 2006 7.9 .006
Trombosi venosa profonda peri-

2006 2013 -13.0 <.001
operatoria

2000 2009 7.4 <.001
13 — Sepsi post-operatoria

2009 2013 -6.8 .006
14 — Deiscenza post-operatoria di 2000 2006 -0.9 527
ferita chirurgica 2006 2013 -8.3 <.001
15 - Puntura accidentale o 2000 2007 1.6 .002
lacerazione 2007 2013 -7.8 <.001

3.3.2 Cambiamenti nella normativa relativa ai PSI

La Tabella 4 mostra le principali modifiche alle politiche di pagamento da parte del CMS,
avvenute durante il periodo di studio, e il punto di cambiamento significativo (joinpoint)
per ogni PSI (quando presente). Per 3 PSI il CMS non ha sviluppato normative pay-per
performance specifiche durante il periodo di studio: PSI 2 morte in DRG a bassa
mortalita, PSI 9 emorragia o ematoma peri-operatori e PSI 10 squilibri metabolici e

fisiologici post-operatori. Quattro PSI sono stati classificati come HAC (Hospital-
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Acquired Conditions, condizioni acquisite nel corso del ricovero): PSI 3 ulcere da
pressione, PSI 7 infezione circolatoria correlata al CVC; PSI 8 frattura d’anca post-
operatoria; PSI 12, embolia polmonare o trombosi venosa profonda peri-operatorie,
soltanto per specifiche procedure ortopediche. Alcuni PSI sono stati integrati in altri
programmi pay-per-performance, incluso il programma IQR (Inpatient Quality Reporting
Program), anche attraverso linclusione in PSI 90, un indicatore composito che
rappresenta la media ponderata di 7 indicatori (PSI 3, PSI 6, PSI 8, PSI 12, PSI 13, PSI
14, PSI 15). Ad eccezione di un PSI (PSI 3 ulcere da pressione), l'annuncio o
I'implementazione delle riforme della politica di pagamento non hanno preceduto |l

cambio di trend in diminuzione.

Tabella 4. Principali riforme nella normativa sul pagamento/rimborso da parte del CMS

per PSI, cambiamento dei trend corrispondenti e anno del cambiamento.

Anno del Anno del
Patient Safety Cambiamento
cambia- Direzione del cambiamento
Indicator normativo
mento trend normativo
Nessun
2 — Morte in DRG a
N/A N/A N/A cambiamento
bassa mortalita
rilevante
Ulcere da
3 — Ulcere da pressione in
2008 Diminuzione 2008
pressione stadio lll, IV e
non stadiabili

24



considerate

HAC.
Invio del dato
2009 alQR
obbligatorio
4 — Morte in
Invio del dato
pazienti con
2006 Stabile 2009 alQR
complicanze gravi
obbligatorio
ma trattabili
Invio del dato
6 — Pneumotorace
2002 Diminuzione 2009 alQR
iatrogeno
obbligatorio
Tutte le
Infezioni
7 — Infezione circolatorie
circolatoria 2006 Diminuzione 2008 correlate al
correlata al CvC CvC
considerate
HAC.
Invio del dato
2009 alQR
obbligatorio
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Tutte le fratture

avvenute
8 — Frattura d’anca durante il
2011 Stabile 2008
post-operatoria ricovero
considerate
HAC.
Invio del dato
2009 alQR
obbligatorio
9 — Emorragia o Nessun
ematoma post- 2009 Diminuzione N/A cambiamento
operatorio rilevante
10 - Squilibri
Nessun
metabolici 0
2010 Stabile N/A cambiamento
fisiologici post-
rilevante
operatori
11 - Insufficienza Invio del dato
respiratoria  post- 2005 Diminuzione 2009 alQR
operatoria obbligatorio
Invio del dato
12 - Embolia
sulla profilassi
polmonare/ 2006 Diminuzione 2008

Trombosi venosa
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profonda peri-

operatoria

2009

2009

IQR
obbligatorio
Casi di
EP/TVP dopo
intervento di
protesi totale di
ancao
ginocchio
considerate
HAC.
Invio del dato
alQR
obbligatorio
per tutti | casi

di EP/TVP

13 — Sepsi post-

operatoria

2009 Diminuzione

2009

Invio del dato
alQR

obbligatorio

14 — Deiscenza
post-operatoria di

ferita chirurgica

2006 Diminuzione

2009

Invio del dato
alQR

obbligatorio
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15

accidentale

lacerazione

Puntura

0]

2007

Diminuzione

2009

Invio del dato
alQR

obbligatorio

| trend temporali sono mostrati nelle figure 1, 2 e 3 in base ai cambiamenti normativi

avvenuti durante il periodo di studio. La figura 1 mostra le tendenze dei PSI per le

infrastrutture critiche disciplinate dal programma IQR (PSI 4, PSI 6, PSI 11, PSI 13, PSI

14, PSI 15). La figura 2 mostra i trend dei PSI regolamentati sia dal programma IQR sia

dalla normativa HAC (PSI 3, PSI 7, PSI 8, PSI 12). La figura 3 mostra i trend di PSI non

oggetto di normative specifiche (PSI 2, PSI 9, PSI 10).

Figura 1. Trend per 1000 abitanti dei PSI disciplinati dalla normativa IQR, periodo 2000-

2013.
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Figura 2. Trend per 1000 abitanti dei PSI disciplinati sia dalla normativa IQR, sia dalla

normativa HAC, periodo 2000-2013.
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Figura 3. Trend per 1000 abitanti dei PSI non disciplinati da alcuna normativa sul

pagamento/rimborso, periodo 2000-2013.

— — =#11 Postop. resp. failure
— — =#14 Postop. wound dehiscence
#4 Death Surg. Inp.

'''''''''

Rates per 1,000 population

——

 —

0 T T
20002001 2002

2003 2004 2005 2006

#2 Death in low-mortality DRG

— — —#9 Periop. hemorrhage

2007 2008 2009

201020112012 2013

#10 Postop. derangement

29



3.3 Discussione

Questo studio ha valutato I'andamento delle percentuali di eventi avversi nelle
ospedalizzazioni avvenute negli USA nel periodo 2000-2013 utilizzando i PSI. L’analisi
ha considerato il momento di implementazione delle normative specifiche per il rimborso
delle prestazioni da parte dei principali programmi di assicurazione pubblica americani.
| risultati hanno mostrato che i trend hanno generalmente presentato una generale
diminuzione (10 PSI su 13), con un conseguente miglioramento del profilo di sicurezza
del sistema. Ulteriori analisi, condotte attraverso una regressione lineare joinpoint, ha
rilevato trend con diminuzioni o stabilizzazioni significative per tutti gli eventi avversi negli
ultimi 5 anni del periodo in studio. Nella maggior parte dei casi il cambiamento dei trend
ha preceduto il cambiamento della normativa federale sui rimborsi. Inoltre, nessun PSI
ha mostrato un aumento significativo dei tassi. Cio puo riflettere I'efficacia degli
investimenti effettuati dal sistema e un aumento della cultura della sicurezza dei pazienti
e della qualita delle cure negli Stati Uniti.

Le variazioni percentuali medie annue (APC) degli eventi avversi sono state pari a -26%,
con un massimo per le infezioni circolatorie correlate al CVC (-91,9%) e un minimo per
le emorragie o ematoma peri-operatori (-0,2%). | PSI che hanno presentato tassi piu alti
con diminuzioni piu basse sono quelli di ambito prettamente chirurgico (ad es. morte in
pazienti con complicanze gravi ma trattabili, emorragia o ematoma peri-operatori e
insufficienza respiratoria post-operatoria) e presentano quindi le maggiori opportunita di
miglioramento.

Data la massiccia quantita di risorse investite nella riduzione degli eventi avversi a livello
nazionale e in particolare in ambito ospedaliero (56), questi dati mostrano una tendenza

di costante declino per la maggior parte degli eventi avversi (57). Un precedente studio
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sui PSI con dati 1998-2007, che ha impiegato metodi simili, aveva riscontrato un numero
di PSI in aumento uguale a quelli che presentavano un decremento (58). Al contrario, i
trend misurati nel nostro studio indicano una diminuzione dell'incidenza di PSI dal 2000-
2013, nel contesto di un concomitante aumento dell'attenzione nazionale verso gli eventi
avversi e la morbilita correlata ai ricoveri. In coerenza con altri studi (59-62), cio
evidenzia la diffusione di una nuova cultura della sicurezza (sia a livello accademico, sia
politico) che puo produrre significativi miglioramenti nella sicurezza dei pazienti e salvare
vite umane.

Le maggiori diminuzioni si sono osservate nelle ulcere da pressione, nelle infezioni
circolatorie correlate al CVC, e nella trombosi venosa profonda o embolia polmonare
peri-operatoria. Mentre il cambiamento dei trend delle ulcere da pressione e di difficile
interpretazione, poiché coincide con un cambiamento di codifica che escludeva le ulcere
di basso grado a partire dal 2008 (63), i cambiamenti dei trend delle infezioni circolatorie
correlate al CVC e delllembolia polmonare/trombosi venosa profonda corrispondono a
notevoli sforzi effettuati in questo ambito negli ultimi anni a livello nazionale (62,64,65).
Gli interventi richiesti per ridurre le infezioni circolatorie associate a CVC (CLABSI), o la
malattia tromboembolica venosa, denotano un importante cambiamento culturale sia
nella pratica medica che in quella infermieristica e un cambiamento nello standard di
cura negli Stati Uniti, che ha significativamente migliorato gli esiti dei pazienti (66,67).
Per quanto riguarda i PSI di ambito prevalentemente chirurgico, come l'insufficienza
respiratoria post-operatoria e I'emorragia peri-operatoria, sono stati implementati
programmi di miglioramento mirati a popolazioni specifiche e sono state rilasciate linee
guida specifiche (68,69). Tuttavia, i nostri risultati indicano che i tassi dei PSI di ambito

chirurgico sono ancora alti, evidenziando la necessita di ulteriori sforzi di miglioramento.
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Le politiche di pay-per-performance relative ai PSI si possono suddividere in due
categorie: quelle che incidono direttamente sul pagamento, come le norme sulle HAC e
guelle che migliorano la trasparenza attraverso la diffusione pubblica del dato, come il
programma IQR. In quest'ultimo caso, lo sviluppo del PSI non influisce direttamente sul
rimborso, ma puo guidare il comportamento del consumatore/paziente, come ad
esempio attraverso una valutazione negativa o positiva sul sito web Medicare Hospital
Compare. Alcuni PSI sono riportati singolarmente, altri sono riportati come componenti
del PSI 90. E importante sottolineare che non tutti i PSI rappresentano direttamente una
HAC, ma soltanto alcuni di essi, come ad es. il PSI 3 (ulcere da pressione) o il PSI 7
(infezioni circolatorie correlate al CVC).

Le normative pay-per-performance vengono quindi implementate sia per promuovere
pratiche cliniche di qualita, sia per affermare il principio secondo cui il finanziatore non
puo rimborsare complicanze evitabili. Tuttavia, questo studio suggerisce che i
cambiamenti nelle normative sul rimborso possono accelerare il calo dei tassi di PSI nel
lungo termine, ma non lo determinano in prima istanza. E possibile infatti che la
diminuzione dei tassi PSI venga rafforzata dall'attuazione delle normative pay-per-
performance, e cid puo risultare mascherato da altri fattori, come ad esempio una
maggiore vigilanza nella sorveglianza o la diffusione dei dati richiesti dalla normativa.
Altri studi suggeriscono che gli ospedali con piu elevati volumi di pazienti con
assicurazione Medicare sono piu sensibili alle norme pay-per-performance del CMS
rispetto ad altri (70).

Un’area di miglioramento nella riduzione degli eventi avversi rilevati dai PSI puo essere
rappresentata dalle cure chirurgiche: sia quasi tutti i PSI ad alta incidenza, sia i PSI che

non mostrano una diminuzione del trend sono di ambito chirurgico, come il PSI 4 morte
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in pazienti con complicanze gravi ma trattabili, il PSI 8 frattura d’anca post-operatoria, e
il PSI 10 squilibri metabolici e fisiologici post-operatori. Se gli ultimi due PSI presentano
un’incidenza piuttosto bassa, il numero di pazienti chirurgici che perdono la vita a seguito
di complicanze trattabili € ancora elevato (71,72). Dati i significativi investimenti in nuove
tecnologie chirurgiche e la costante evoluzione della letteratura sulla sicurezza
chirurgica, la mortalita dei pazienti con complicanze gravi ma trattabili dovrebbe essere
studiata con particolare attenzione da clinici, manager e policy-maker.

Negli ultimi due decenni, le misure di qualita derivate da dati amministrativi, e in
particolare da PSI, hanno dimostrato di essere un potente strumento per migliorare la
gualita e la sicurezza nell'assistenza sanitaria negli Stati Uniti e all'estero (73,74). L’'uso
dei PSI al di fuori degli Stati Uniti ha evidenziato cambiamenti positivi nella pratica clinica
e risultati incoraggianti dopo la loro introduzione (75). L'applicazione internazionale di
PSI e una sfida che coinvolge diversi paesi e organizzazioni internazionali (41,76,77):
I'Organizzazione per la cooperazione e lo sviluppo economico (OCSE) ha promosso
iniziative volte a raccogliere e confrontare gli eventi di sicurezza dei pazienti da paesi
membri, tra cui 12 PSI del set AHRQ all'interno di un piu vasto gruppo di indicatori di
patient safety (78-80).

| risultati di questo studio devono essere interpretati tenendo conto di alcuni importanti
limiti. Innanzitutto, I'analisi € basata su dati amministrativi, che possono essere
influenzati dalla variabilita e dall'incoerenza nella codifica di diagnosi e procedure.
Tuttavia, in questo studio e stato utilizzato un database nazionale che include
approssimativamente un campione stratificato del 20% degli ospedali degli Stati Uniti,
con una rappresentazione affidabile dei diversi ambienti di assistenza a livello nazionale.

Secondo, i PSI possono contenere un numero significativo di falsi positivi a causa di una
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tendenza generale a rilevare eventi codificati rispetto agli eventi che non vengono
codificati. Tuttavia, i PSI rappresentano uno strumento importante per il monitoraggio
della sicurezza negli Stati Uniti e sono considerati un primo passo importante
nell'individuazione degli obiettivi clinici per un'esplorazione dei dati clinici piu dettagliata.
In terzo luogo, le analisi non hanno tenuto conto delle condizioni presenti al ricovero
(POA) perché i dati erano stati raccolti sia prima, sia dopo I'introduzione di tale variabile
nel 2008. Tuttavia, i trend hanno mostrato cambiamenti successivi allimplementazione
del dato POA solo in 3 casi su 13 (emorragia/ematoma, squilibri metabolici e fisiologici
e sepsi). Quarto, il disegno dello studio non ha consentito di valutare una relazione
causale diretta tra il cambiamento delle tendenze della PSI e I'attuazione delle riforme
politiche relative alla PSI. Altri fattori che esulano dallo scopo di questo studio potrebbero
aver influenzato sia le tendenze di sviluppo del PSI sia I'adozione di modifiche delle
politiche di pagamento.

In conclusione, i tassi complessivi dei PSI negli Stati Uniti sono in generale diminuiti dal
2000, indicando che una maggiore attenzione verso queste complicanze potenzialmente
prevenibili ha avuto un impatto misurabile. Le diminuzioni piu importanti sono state
osservate nelle infezioni circolatorie correlate al CVC e nelle trombosi venose
profonde/embolie polmonari peri-operatorie, due esiti critici, che hanno ispirato
cambiamenti sostanziali rispetto a pratiche da evitare.

Un aspetto degno di nota e che i tassi annuali di eventi avversi sono iniziati a diminuire
significativamente prima dell'annuncio o dell'implementazione delle relative riforme di
pagamento. Cio suggerisce che i fattori che determinano un calo significativo degli eventi
avversi non sono direttamente associati a meccanismi sanzionatori, ma piuttosto a un

miglioramento generale della qualita dell'assistenza sanitaria.
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La ricerca sui PSI necessita ulteriori studi di alta qualita, sia negli Stati Uniti che a livello
internazionale, per fornire alle parti interessate evidenze utili a rendere l'assistenza
sanitaria piu sicura. Comprendere I'impatto della codifica, delle politiche e degli incentivi
sugli indicatori e, in ultimo, sulla sicurezza dei pazienti € necessario per effettuare
confronti adeguati ai vari livelli. Sebbene questo studio fornisca informazioni chiave sul
contesto statunitense, dove c’€ una lunga esperienza sullo sviluppo e applicazione dei

PSI, esso puo offrire elementi utili anche al contesto internazionale.
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4 STUDIO 2
Adattamento degli algoritmi AHRQ al contesto italiano e confronto fra Italia e Stati

Uniti

4.1 Obiettivi

In ambito di patient Safety, lo scenario italiano presenta certamente caratteristiche molto
diverse rispetto a quello americano. Se infatti in Italia ci possiamo avvalere di un sistema
sanitario universalistico e organizzato a livello centrale e regionale, la diffusione di
determinate pratiche finalizzate alla garanzia della sicurezza del paziente e I'utilizzo dei
dati amministrativi per la valutazione della qualita dell’assistenza si sono affermati piu
tardi rispetto agli Stati Uniti. Date le differenze fra i due sistemi € dunque di interesse
investigare se e come misure standard implementate negli Stati Uniti, possano essere
adattate e applicate al contesto italiano, e come queste varino fra i due paesi. Come si
e visto, inoltre, il tema della sicurezza delle cure assume particolare rilevanza in
chirurgia ortopedica e nonostante cio, I'applicazione dei PSI in ambito ortopedico ¢ stata
finora poco effettuata.

L’obiettivo dello studio 2 € stato quindi duplice: 1) studiare il calcolo dei PSI nei database
americani attraverso specifici software forniti dal’AHRQ e il calcolo dei PSI su una
coorte di pazienti italiani sottoposti ai principali interventi ortopedici, previo adattamento
delle variabili italiane; 2) operare un confronto su 7 PSI calcolati nella coorte italiana con
guelli rilevati in una simile coorte di pazienti ricoverati negli Stati Uniti (stato della

Florida).
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Questo studio € stato realizzato in collaborazione con Kathryn McDonald e Tina
Hernandez-Boussard della Stanford University e Maurizia Rolli, Patrizio Di Denia ed

Elisa Carretta dell’lstituto Ortopedico Rizzoli di Bologna.

4.2 Materiali e metodi

4.2.1 Fonte dei dati

| dati italiani sono stati estratti dalla banca dati delle Schede di Dimissione Ospedaliera
(SDO) dell'lstituto Ortopedico Rizzoli (IOR). Lo IOR € un centro di riferimento nazionale
per l'ortopedia e circa il 60% dei suoi pazienti non e residente in regione Emilia-
Romagna. Le SDO italiane includono fino a 15 codici diagnostici, 15 codici di procedura
e i dati demografici dei pazienti.

| dati statunitensi sono stati ricavati dalla banca dati State Inpatient Database (SID) dello
stato della Florida, distribuita dal Healthcare Cost and Utilization Project (HCUP), che
include il 100% dei ricoveri ospedalieri nello stato. Abbiamo limitato la nostra analisi agli
ospedali con 21000 procedure/anno per aumentare la compatibilita con I'ospedale
italiano che opera su alti volumi di attivita. Il SID include fino a 31 codici diagnostici, 15
codici di procedura e dati demografici del paziente.

Gli Stati Uniti adottano l'attuale versione annuale di ICD-9-CM, mentre ['ltalia adotta
ancora la versione del 2007, con la 24a versione di DRG Grouper. Le informazioni

italiane sulle diagnosi POA non erano disponibili e non sono state incluse nell’analisi.
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4.2.2 Calcolo dei Patient Safety Indicators

| PSI grezzi sono stati calcolati usando la procedura AHRQ (versione 5.0) definita in
SAS. Le variabili del database italiano sono state armonizzate con quelle del database
americano per consentire il confronto fra PSI. In particolare, &€ stato necessario far
coincidere i codici ICD-9-CM, tenendo conto delle differenze nella versione ICD-9-CM
adottata nei due paesi. Dei 26 PSI AHRQ ne sono stati selezionati 7, in base alla
rilevanza clinica per la nostra popolazione di pazienti: PSI 3, ulcere da pressione; PSI 9,
emorragia/ematoma peri-operatori; PSI 10, squilibri metabolici o fisiologici post-
operatori; PSI 11, insufficienza respiratoria post-operatoria; PSI 12 embolia
polmonare/trombosi venosa profonda peri-operatoria; PSI 13 sepsi post-operatoria, PSI
15, puntura accidentale/lacerazione.

Altri PSI sono stati esclusi dall'analisi a causa della mancanza di applicabilita nella nostra
popolazione selezionata. In particolare, PSI 2, morte in DRG a bassa mortalita; PSI 4,
morte in pazienti con complicanze gravi ma trattabili; PSI 5, ritenzione di materiale
operatorio nel sito chirurgico; PSI 6, pneumotorace iatrogeno; PSI 7, infezione
circolatoria correlata al CVC e PSI 16, conteggio delle reazioni trasfusionali sono stati
esclusi perché nella popolazione italiana presentavano <3 casi al numeratore. Il PSI 8,
tasso di frattura d’anca post-operatoria, € stato escluso perché l'algoritmo AHRQ non
include nel denominatore (popolazione a rischio) i pazienti dimessi con MDC 8, che
identifica tutte le malattie e i disturbi del sistema muscoloscheletrico e del tessuto
connettivo, che rappresentano la popolazione questo studio. Il PSI 14, tasso di
deiscenza post-operatoria della ferita chirurgica, & stato escluso perché finalizzato a
valutare la sicurezza del paziente nella chirurgia toraco-addominale, che non rientrava

nel focus dello studio.
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4.2.3 Popolazione in studio

Sono stati inclusi nello studio tutti i pazienti di eta =18 anni sottoposti a procedura
ortopedica tra il 2011 e il 2013 in Italia e negli Stati Uniti. Abbiamo considerato le 17
procedure ortopediche (codice di procedura principale) piu frequenti, presenti nel
database italiano, che presentavano una durata di degenza (length of stay, LOS) >1
giorno (tabella 5). Alcune procedure ad alto rischio (ad esempio, revisione
dell'artroplastica totale dell'anca, laminectomia, revisione dell'artroplastica totale del
ginocchio) non sono state incluse a causa della loro bassa frequenza nella nostra
popolazione. | criteri di esclusione erano: eta <18 anni e LOS<1 giorno. Il software AHRQ
PSI esclude i pazienti che non presentano dati relativi a sesso, eta, trimestre dell’anno

in cui € avvenuto il ricovero e procedura principale.

Tabella 5. Lista delle procedure ortopediche piu frequenti incluse nello studio (codici

ICD-9-CM).
Codice Definizione
77.49 Biopsia di altre ossa, ad eccezione di quelle facciali
77.88 Altra osteotomia parziale del tarso e del metatarso
78.65 Rimozione di dispositivo impiantato dal femore
78.67 Rimozione di dispositivo impiantato da tibia e fibula
79.15 Riduzione incruenta di frattura del femore, con fissazione interna
79.31 Riduzione cruenta di frattura dell'omero con fissazione interna
79.35 Riduzione cruenta di frattura del femore, con fissazione interna
79.36 Riduzione cruenta di frattura di tibia e fibula, con fissazione interna
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81.05 Artrodesi dorsale e dorso-lombare, approccio posteriore

81.08 Artrodesi lombare e lombosacrale, con approccio posteriore
81.47 Altra riparazione del ginocchio

81.51 Sostituzione totale dell'anca

81.52 Sostituzione parziale dell'anca

81.54 Sostituzione totale del ginocchio

83.39 Asportazione di lesione di altri tessuti molli

83.63 Riparazione della cuffia dei rotatori

86.22 Rimozione asportativa di ferita, infezione o ustione

4.2.4 Analisi statistiche

Le caratteristiche del paziente sono state confrontate tra i due paesi utilizzando il test x2
per variabili categoriali e il test Wilcoxon rank sum per variabili continue, in quanto non
erano normalmente distribuiti. Il test Wilcoxon rank sum €& stato utilizzato anche per
confrontare la LOS e il numero di diagnosi secondarie tra pazienti statunitensi e italiani
a rischio per ciascun PSI.

| tassi grezzi forniti sono stati calcolati utilizzando il software PSI fornito dallAHRQ. Le
informazioni POA non sono state incluse nell’analisi. Sono stati utilizzati modelli di
regressione logistica multivariata per stimare I'odds ratio (OR) aggiustato di ciascun
evento avverso occorso negli Stati Uniti rispetto all'ltalia direttamente dai dati empirici.
Questi modelli includevano sesso, eta, comorbidita basate sull'indice Elixhauser (54),
numero di diagnosi secondarie, LOS, informazioni sul trasferimento del paziente dal

reparto acuto, il numero di giorni tra 'ammissione e l'intervento chirurgico e il paese di
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ricovero. Le comorbidita rilevanti sono state selezionate tra quelle elencate nel software
AHRQ per ogni PSI (81). L'adattamento del modello ai dati & stato valutato utilizzando il
test di Hosmer-Lemeshow.

| tassi attesi per ciascun paese sono stati calcolati come antilogit delle stime derivate dal
modello di regressione logistica. Le analisi statistiche sono state condotte utilizzando il

software SAS 9.3 (SAS Institute Inc, Cary NC).

4.3 Risultati

Lo studio ha incluso un totale di 14.393 pazienti in Italia e 131.371 pazienti in Florida,
sottoposti a una delle 17 procedure ortopediche selezionate tra il 2011 e il 2013. La
sostituzione totale di anca e la sostituzione totale di ginocchio sono state le procedure
piu eseguite, pari rispettivamente al 34,5% e al 21,6% del campione.

Le caratteristiche demografiche della popolazione sono presentate in tabella 2. L'eta
media era di 59,8 anni nella popolazione italiana e di 65,4 anni nella popolazione degli
Stati Uniti (P <0,001). La distribuzione delle comorbidita era significativamente diversa
tra i paesi con una percentuale piu alta negli Stati Uniti rispetto alla popolazione italiana.
In particolare, l'ipertensione e stata del 16,9% in Italia rispetto al 62,8% negli Stati Uniti
(P <0,001); anemia da carenza 4,7% vs 18,8% (P <0,001); diabete senza complicazioni
croniche 3,4% vs 18,1% (P <0,001); obesita 0,8% vs 15,4% (P <0,001); ipotiroidismo

2,6% vs 15,3% (P <0,001); malattia polmonare cronica 3,6% vs 14,8% (P <0,001).

41



Tabella 6. Caratteristiche della popolazione in studio.

Caratteristiche dei pazienti Italia Stati Uniti p-value
Eta (mediazDS) 59.76 £ 18.31 65.45 + 14.54 <0.0001
Genere (Maschio) 6420 (44.61%) 54665 (41.61%) <0.0001
AIDS 16 (0.11%) 214 (0.16%) 0.14

Abuso di alcol 12 (0.08%) 3885 (2.96%) <0.0001
Anemia sideropenica 679 (4.72%) 24734 (18.83%) <0.0001
Artrite reumatoide 176 (1.22%) 5417 (4.12%) <0.0001
Anemia da perdita cronica di sangue 55 (0.38%) 2004 (1.53%) <0.0001
Insufficienza cardiaca congestizia 112 (0.78%) 5247 (3.99%) <0.0001
Malattia polmonare cronica 518 (3.60%) 19493 (14.84%) <0.0001
Depressione 168 (1.17%) 16077 (12.24%) <0.0001
Diabete senza complicanze croniche 497 (3.45%) 23835 (18.14%) <0.0001
Diabete con complicanze croniche 150 (1.04%) 4237 (3.23%) <0.0001
Abuso di droghe 4 (0.03%) 2508 (1.91%) <0.0001
Ipertensione arteriosa 2431 (16.89%) 82564 (62.85%) <0.0001
Ipotiroidismo 373 (2.59%) 20103 (15.30%) <0.0001
Epatopatia 94 (0.65%) 1824 (1.39%) <0.0001
Linfoma 66 (0.47%) 709 (0.54%) 0.29

Cancro metastatico 107 (0.74%) 1323 (1.01%) 0.002

Altri disturbi neurologici 117 (0.81%) 7969 (6.07%) <0.0001
Obesita 116 (0.81%) 20220 (15.39%)  <0.0001
Paralisi 83 (0.58%) 1803 (1.37%) <0.0001
Malattia vascolare periferica 28 (0.19%) 5707 (4.34%) <0.0001
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Psicosi 74 (0.51%) 3636 (2.77%) <0.0001

Disturbi circolatori polmonari 5 (0.03%) 2270 (1.73%) <0.0001
Insufficienza renale 124 (0.86%) 9473 (7.21%) <0.0001
Tumore solido senza metastasi 78 (0.54%) 1049 (0.80%) <0.0001
Ulcera peptica con sanguinamento 14 (0.10%) 11 (0.01%) <0.0001
Malattia valvolare cardiaca 97 (0.67%) 6183 (4.71%) <0.0001
Finanziamento sanitario pubblico 13.639 (94.76%) 84.925 (64.65%) <0.0001
Durata della degenza (mediatDS)

7.33+5.99 4.68+6.25 <0.0001
Numero di diagnosi secondarie

1.26+£1.64 7.72£5.51 <0.0001

(mediazDS)

La LOS ha presentato differenze significative tra i due paesi, con una permanenza media
complessiva di 7.33 giorni in Italia e di 4.66 negli Stati Uniti, p<0,001. Per ogni PSI, I'ltalia
ha presentato sempre una LOS significativamente piu alta: ulcere da pressione 9.94 vs
8.57 (p<0.001); emorragia 0 ematoma post-operatorio 7.32 vs 4.54 (p<0.001); squilibri
metabolici o fisiologici post-operatori 6.91 vs 3.33 (p<0.001); insufficienza respiratoria
post-operatoria 6.91 vs 3.31 (p<0.001); embolia polmonare/ trombosi venosa profonda
peri-operatoria 7.32 vs 4.64 (p<0.001); sepsi post-operatoria 9.46 vs 5.26 (p<0.001);
puntura accidentale/lacerazione 6.99 vs 4.64 (p<0.001). | volumi di ricovero medi annuali
erano di 4.798 nell'ospedale italiano e di 1.564 negli ospedali statunitensi.

| tassi osservati e attesi per il PSI per paese sono forniti nella tabella 7. | dati sono

presentati come tasso per 1.000 degenti a rischio.
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Tabella 7. Tassi dei PSI per 1.000 abitanti per stato, periodo 2011-2013.
. Stati Uniti
Italia
Tasso
Tasso Tasso atteso Tasso
atteso
PSI Num Denom osser- [95%CI] Num Denom osser-
[95%CI]
vato vato
0.13 0.61
PSI 3 46 8.850 5.2 166  27.224 6,10
[ 0.05 - 0.36] [0.26 — 1.42]
3.42 1.46
PSI9 24 14.353 1.67 168 125.614 1.34
[1.10 — 10.59] [0.52 — 4.08]
0.23 0.02
PSI 10 4 10.984 0.36 26 81.662 0.32
[0.06 — 0.91] [0-0.11]
0.16 0.2
PSI 11 18 10.954 1.64 344 80.854 4.26
[0.03 -0.78] [0.10 - 0.40]
0.23 0.73
PSI 12 29 14.389 2.02 1.059 130.596 8.11
[0.14 - 0.37] [0.53 - 1.01]
0.03 0.09
PSI 13 6 6.498 0.92 88 16.372  5.38
[0-0.18] [0.01 - 0.56]
0.26 0.22
PSI 15 5 13.388 0.37 59 122212 0.48
[0.06 — 1.14] [0.04 — 1.14]

Gli OR corretti per ciascun PSI per Stati Uniti vs Italia sono riportati in figura 1. In tre casi

gli Stati Uniti hanno mostrato un rischio inferiore rispetto all'ltalia: PSI 3 ulcere da

pressione OR=0.21 (CI 95% 0.10-0.45), PSI 9 emorragia o ematoma post-operatori
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OR=0.42 (95% CI 0.23-0.78), PSI 10 squilibri metabolici o fisiologici post-operatori
OR=0.08 (95% CI 0.02-0.37). Gli Stati Uniti hanno mostrato un rischio piu elevato di
embolia polmonare/trombosi venosa peri-operatorie (PSI 12) rispetto all'ltalia: OR=3.17
(Cl 95% 2.16-4.67). In tre casi non € stata riscontrata alcuna differenza significativa tra
i due paesi: PSI 11 insufficienza respiratoria post-operatoria OR=1.25 (Cl 95% 0.28-
5.62), PSI 13 sepsi post-operatoria OR=2.94 (Cl 95% 0.86-10.01) e PSI 15

puntura/lacerazione accidentale OR=0.82 (Cl 95% 0.29-2.32).

Figura 4. OR del rischio di presentare I'evento avverso negli Stati Uniti vs. ltalia, con

intervallo di confidenza al 95% da modelli di regressione logistica.

PSI03 OR=0.21(95%CI 0.10-0.45) —

PSI09 OR=0.42(95%CI 0.23-0.78) —

PSI10 OR=0.08(95%CI 0.02-0.37) ®

PSI11 OR=1.25(95%Cl 0.28-5.62) .

PSI12 OR=3.17(95%CI 2.16-4.67) ——

PSI13 OR=2.94(95%CIl 0.86-10.01) ®

PSI15 OR=0.82(95%CI 0.29-2.32) —

T T T TTT
b5 1 2 3456
Odd Ratio (OR)

Al fine di effettuare un benchmarking dei PSI calcolati in questo studio, i tassi grezzi del
nostro studio sono stati confrontati con quelli dei 45 stati USA forniti dallAHRQ, che

includono il 95% delle ammissioni di tutte le specialita statunitensi (41). Nonostante la
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chirurgia ortopedica venga considerata fra le piu rischiose per numero di eventi avversi
in pazienti chirurgici (82), questo studio ha riscontrato tassi grezzi inferiori a quelli del
benchmark americano per 5 PSI su 7. Cio puo riflettere una buona qualita della chirurgia

ortopedica in entrambi i contesti.

4.4 Discussione

| nostri risultati indicano differenze significative tra I'ltalia e gli Stati Uniti in 4 PSI su 7 su
dati relativi a 17 procedure di chirurgia ortopedica, dopo I'aggiustamento per il case-mix
del paziente e la LOS. In particolare, gli ospedali degli Stati Uniti hanno mostrato un
rischio piu elevato di embolia polmonare/trombosi venosa profonda peri-operatoria e un
minor rischio di ulcere da pressione, squilibri metabolici o fisiologici post-operatori e
emorragia/ematoma post-operatori. Per 3 PSI, insufficienza respiratoria post-operatoria,
sepsi post-operatoria e puntura/lacerazione accidentale, i risultati sono risultati simili tra
i due paesi.

Per quanto riguarda il rischio di embolia polmonare/trombosi venosa profonda peri-
operatoria, evidenze di letteratura suggeriscono che le principali procedure ortopediche,
come la protesi totale d'anca e la protesi totale di ginocchio, che insieme
rappresentavano piu del 50% delle procedure analizzate, sono associate ad alti rischi di
trombosi venosa profonda ed embolia polmonare in assenza di appropriate profilassi
(64,83). Di conseguenza, sono state sviluppate linee guida per il trattamento della
profilassi per prevenire eventi tromboembolici in questi pazienti (84). In effetti il minor
rischio di embolia polmonare/trombosi venosa profonda in Italia puo essere spiegato

dall'implementazione, negli ultimi 5 anni, di progetti volti a monitorare e ridurre I'embolia
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polmonare, attraverso l'adozione di specifici protocolli e liste di controllo per la sala
operatoria e le unita operative (85).

D'altra parte, tassi piu bassi di ulcere da pressione negli ospedali degli Stati Uniti rispetto
agli ospedali italiani potrebbero essere dovuti a una minore LOS negli ospedali degli
Stati Uniti, con meno giorni di degenza in cui sviluppare la lesione. Lyder e colleghi
hanno documentato una relazione significativa tra la LOS e il rischio di sviluppare ulcere
da pressione (86). Tuttavia, poiché abbiamo aggiustato per LOS nel nostro modello, i
nostri risultati potrebbero essere meglio spiegati da altri fattori clinici e organizzativi,
come le diverse pratiche eseguite dallo staff clinico. A partire dall'anno fiscale 2008,
Medicare, il piu grande finanziatore sanitario pubblico degli Stati Uniti, ha sospeso |l
rimborso delle ulcere da pressione acquisite in ospedale, richiamando I'attenzione degli
ospedali alla riduzione di questi eventi (62). Parallelamente, negli ultimi anni lo IOR ha
implementato un programma per la valutazione delle ulcere da decubito, con Il
coinvolgimento degli infermieri, finalizzato a registrare i casi in specifici registri. Questo
potrebbe aver aumentato il tasso di rilevamento delle ulcere da pressione nell'ospedale
italiano.

Il tasso di emorragia o ematoma post-operatorio puo dipendere dalla complessita della
chirurgia e allo stato di coagulazione del paziente. Uno studio giapponese ha mostrato
che gli ospedali con alti volumi di attivita presentano tassi piu elevati di emorragia, a
fronte di tassi di mortalita piu bassi (87). Questo potrebbe spiegare perché lo IOR, un
centro di riferimento nazionale per l'ortopedia, con volumi di procedure ortopediche
maggiori rispetto alla media degli ospedali statunitensi, presenti tassi piu alti, anche dopo

aggiustamento per le caratteristiche del case-mix.
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Gli ospedali degli Stati Uniti hanno mostrato un minor rischio di squilibri metabolici o
fisiologici post-operatori rispetto all'ospedale italiano. Questo indicatore € finalizzato alla
rilevazione di casi di danno renale acuto e complicanze del diabete (chetoacidosi,
iperosmolarita 0 coma ipoglicemico) post-operatori. La prevenzione di tali eventi si basa
Su un'attenta gestione della glicemia e dei liquidi dopo lintervento chirurgico,
specialmente in pazienti con problemi di comorbidita (88). A differenza dell'ospedale
italiano, che é specializzato in chirurgia ortopedica, i dati statunitensi provengono da
ospedali generalisti, che sono dotati di unita di medicina interna. Questa caratteristica
delle strutture potrebbe portare a prestazioni migliori degli Stati Uniti su questi indicatori.
L’ospedale italiano presenta una performance migliore, rispetto agli ospedali americani
relativamente alla sepsi post-operatoria, non raggiungendo tuttavia la significativita
statistica. Questo risultato indica un possibile effetto da parte di politiche volte alla
gestione proattiva del rischio infettivo nell'ospedale italiano, ma necessita di una
conferma per un periodo di tempo piu lungo (89).

| nostri risultati devono essere interpretati alla luce di alcuni importanti limiti. In generale,
le differenze tra PSI potrebbero riflettere le differenze tra gli ospedali. | dati italiani
provengono da un ospedale universitario altamente specializzato che ammette un‘alta
percentuale di pazienti provenienti da altre regioni italiane, mentre i dati statunitensi
provengono da un gruppo eterogeneo di ospedali. Abbiamo affrontato questa limitazione
utilizzando un modello a effetti misti che includeva l'effetto ospedaliero come intercetta
casuale e le stime dei coefficienti erano simili a quelle ottenute con il modello a effetti
fissi. Tuttavia, sono necessari ulteriori studi per esplorare l'effetto delle variabili
ospedaliere che, insieme alle caratteristiche del paziente, possono influenzare il rischio

di eventi avversi.
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Come riportato da altri studi (41,90), i confronti internazionali delle prestazioni
ospedaliere possono essere influenzati da errori di codifica, e infatti i nostri risultati sono
alla base di differenze significative tra i due paesi. Sebbene sia I'ltalia che gli Stati Uniti
dispongano di un sistema di rimborso ospedaliero basato su DRG, l'attitudine e le risorse
impiegate per la codifica potrebbero differire fra i due sistemi. Altri studi hanno mostrato
che gli attuali sistemi di codifica sono probabilmente privi di informazioni cliniche
rilevanti, ma ci sono aspettative dalla nuova classificazione dellICD-11, che puo
aumentare il numero di codici diagnostici attraverso nuovi meccanismi di clustering del
codice, con una maggiore capacita di catturare la sicurezza e informazioni sulla qualita
(91,92).

Un altro limite é rappresentato dal fatto che in Italia le informazioni sulle diagnosi POA
non sono disponibili, e pertanto non é stato possibile includere queste informazioni nel
calcolo dei PSI. Cio potrebbe aver determinato una sovrastima dei PSI. Houchens e
colleghi hanno sottolineato che alcuni PSI sono fortemente influenzati dall'inclusione del
dato POA, in particolare il tasso di ulcere da pressione e I'embolia polmonare/trombosi
venosa profonda (93). Nuove iniziative, come programmi volti ad armonizzare la cultura
della sicurezza tra infermieri e medici (94), o liste di controllo per la gestione della qualita
(95), potrebbero migliorare le prestazioni di sicurezza del paziente.

In conclusione, nonostante importanti differenze nella copertura sanitaria e nell'accesso
alle cure, sia I'ltalia sia gli Stati Uniti hanno mostrato tassi di eventi avversi relativamente
bassi per pazienti sottoposti a chirurgia ortopedica rispetto al benchmark ospedaliero
statunitense (96). Tuttavia, il benchmark statunitense include tutti i tipi di intervento
chirurgico, in 45 stati estratti dai database di pazienti ospedalieri con costo e utilizzazione

sanitaria di AHRQ. Pertanto, sono necessari piu studi mirati al benchmarking
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ospedaliero tra paesi e focalizzati su determinate specialita cliniche. Poiché in Italia non
e stato definito alcun parametro di riferimento, il nostro studio fornisce una prima stima
dei PSI in ortopedia, da utilizzare per i confronti ospedalieri una volta che saranno
disponibili ulteriori dati da altre strutture.

Questo studio puo rappresentare un punto di partenza per ulteriori studi comparativi sulla
sicurezza del paziente, considerando le differenze nella pratica clinica e di codifica e nel
case-mix. Il presente studio sottolinea aree in cui il miglioramento della qualita é
perseguibile, ad esempio attraverso il monitoraggio dei disordini metabolici, e mette in
luce interventi che potrebbero spiegare tassi inferiori di PSI, come la gestione proattiva
delle infezioni nell'ospedale italiano. Le prospettive future possono comprendere
I'estensione delle analisi dei PSI ad altre regioni italiane e degli Stati Uniti e altri fattori

organizzativi che possono influenzare gli esiti di sicurezza nei pazienti.
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5. STUDIO 3
Potenziamento del PSI 12 Embolia Polmonare/Trombosi Venosa Profonda. Un

caso di studio nella chirurgia ortopedica degli arti inferiori

5.1. Obiettivi

La Trombosi Venosa Profonda (TVP) e 'Embolia Polmonare (EP) sono due condizioni
patologiche gravi ma prevenibili che possono conseguire a un intervento chirurgico.

Il processo fisiopatologico puo iniziare gia in fase intra-operatoria, anche se alcuni casi
si evidenziano settimane o mesi dopo l'intervento chirurgico. Una delle sedi piu frequenti
in cui il processo patologico ha inizio sono le vene del polpaccio, da dove pud esso
estendersi alle vene prossimali ed essere causa potenziale di EP (84). Per questo
motivo il rischio di TVP/EP é particolarmente elevato a seguito di procedure ortopediche
degli arti inferiori, dove una prolungata immobilita dell’arto e la sede dell’intervento
espongono i pazienti a rischi superiori rispetto ad altri tipi di chirurgia.

L’indicatore PSI 12 (TVP/EP peri-operatorie) € stato sviluppato dal’AHRQ con lo scopo
di rilevare i casi peri-operatori di TVP/EP su larga scala, facendo ricorso a dati
amministrativi. La rilevazione e I'utilizzo del PSI 12 a scopo di benckmarking negli Stati
Uniti € consolidata, e i dati relativi a questo indicatore vengono ampiamente utilizzati
per l'attuazione di politiche pay-per-performance (65,66).

Come si e visto, pero, il periodo critico per lo sviluppo della patologia tromboembolica
non si limita soltanto al periodo peri-operatorio (indagato dal PSI 12), ma si estende al
post-operatorio e al post-ricovero. L’attenzione dei ricercatori si € quindi indirizzata su
analisi estese a intervalli di tempo successivi alla dimissione per diversi PSI, fra cui il

PSI 12. Alcuni autori hanno mostrato I'efficacia dell’estensione del periodo di cattura dei
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PSI (97,98). Altri hanno invece riscontrato che linclusione delle riammissioni nei
numeratori dei PSI presentava un impatto modesto nel rilevare gli eventi avversi (99).
L’OCSE effettua periodiche rilevazioni e confronti fra gli indicatori sanitari dei paesi
membri. Il set di indicatori include l'incidenza di TVP/EP in pazienti sottoposti a chirurgia
protesica elettiva di anca e ginocchio. Anche in questo caso la rilevazione dell’evento
non ¢ limitata al ricovero ospedaliero, ma il periodo di osservazione include i 30 giorni
successivi allintervento chirurgico (100).

Sulla base delle evidenze scientifiche, per il presente studio & stato predisposto un
indicatore PSI 12 “Augmented” che raccoglie tutti i casi con TVP/EP verificatisi durante
il ricovero indice (come da algoritmo AHRQ), piu i casi occorsi nel 30 giorni successivi
alla procedura chirurgica iniziale. L'obiettivo dello studio € quello di valutare l'impatto
dell'aggiunta di riammissioni di 30 giorni al PSI12 per rilevare i casi con TVP/EP dopo
procedure ortopediche degli arti inferiori in due regioni italiane e in uno stato degli Stati
Uniti.

Questo studio € stato realizzato in collaborazione con Tina Hernandez-Boussard della
Stanford University, Sabina Nuti, Chiara Seghieri e Tommaso Grillo Ruggieri del
Laboratorio Management e Sanita (MeS) della Scuola Superiore Sant’Anna di Pisa e

Maurizia Rolli ed Elisa Carretta dell’Istituto Ortopedico Rizzoli di Bologna.
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5.2. Materiali e metodi

5.2.1 Fonte dei dati

| dati italiani sono stati estratti dalla banca dati SDO delle regioni Emilia-Romagna e
Toscana. Le SDO italiane includono fino a 15 codici diagnostici, 15 codici di procedura
e i dati demografici dei pazienti.

| dati statunitensi sono stati ricavati dalla banca dati State Inpatient Database (SID) dello
stato della Florida, distribuita dal Healthcare Cost and Utilization Project (HCUP), che
include il 100% dei ricoveri ospedalieri nello stato. Il SID include fino a 31 codici
diagnostici, 15 codici di procedura e dati demografici del paziente.

L’analisi & stata limitata agli ospedali con 2200 procedure nei 4 anni in studio, per un
totale di 62 ospedali in Emilia-Romagna, 42 ospedali in Toscana e 166 ospedali in
Florida.

Gli Stati Uniti adottano la versione dellICD-9-CM aggiornata annualmente, mentre
I'ltalia adotta la versione del 2007, con la 24a versione di DRG Grouper. Di
conseguenza, le informazioni italiane sulle diagnosi POA non erano disponibili e non

sono state incluse nell’analisi per entrambe le popolazioni.

5.2.2 Popolazione in studio

Sono stati inclusi nello studio tutti i pazienti con eta =218 anni sottoposti a una procedura
ortopedica degli arti inferiori (tabella 8) nelle regioni Emilia-Romagna e Toscana (analisi
limitata ai residenti nelle stesse regioni) nel periodo compreso tra il 1 gennaio 2012 e il
31 dicembre 2016 e nello stato della Florida nel periodo compreso tra il 1 gennaio 2010

e il 31 dicembre 2013.
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Tabella 8. Lista degli interventi inclusi nello studio (codici procedura ICD-9-CM).

Codici Definizione

Riduzione cruenta di frattura di segmento arto inferiore (femore, tibia/fibula,
79.25-28 tarso/metatarso, falangi del piede), senza fissazione interna
79.35-38 Riduzione cruenta di frattura di segmento arto inferiore, con fissazione interna
79.55-56  Riduzione cruenta di epifisiolisi del femore o tibia/fibula
79.65-68  Shbrigliamento di frattura esposta di segmento arto inferiore

Riduzione cruenta di lussazione di articolazione arto inferiore (anca, ginocchio,
79.85-88 caviglia, piede/dita del piede).
81.4* Altra riparazione di articolazione arto inferiore

81.5* Sostituzione articolazione arto inferiore

5.2.3 Calcolo degli indicatori

Il PSI 12 é stato calcolato secondo I'algoritmo definito dal’AHRQ (101) (codici riportati
in tabella 9), utilizzando i codici ICD-9-CM che identificano TVP/EP se presenti in
diagnosi secondaria.

L’indicatore PSI 12 Augmented e stato calcolato includendo sia i tutti casi rilevati
attraverso il PSI 12 del’lAHRQ, sia tutti i casi (tra quelli che non erano stati rilevati al
ricovero indice) riammessi in ospedale nei 30 giorni successivi all’intervento chirurgico,
con gli stessi codici di diagnosi di EP/TVP, in questo caso sia in posizione principale,

sia in posizione secondaria.
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Tabella 9. Lista dei codici diagnosi ICD-9-CM che identificano i casi con TVP/EP

secondo I'algoritmo dellAHRQ.

Codice

Definizione

415.11

415.19

451.11

451.19

451.2

451.81

451.9

453.40

453.41

453.42

453.8

453.9

998.11

998.12

Embolia polmonare e infarto polmonare iatrogeni

Altre forme di embolia polmonare e infarto polmonare

Flebite e tromboflebite della vena femorale (profonda) (superficiale)

Flebite e tromboflebite di altre vene profonde delle estremita inferiori

Flebite e tromboflebite delle estremita inferiori, non specificate

Flebite e tromboflebite della vena iliaca

Flebite e tromboflebite di sedi non specificate

Embolia venosa e trombosi di vasi profondi non specificati degli arti inferiori
Embolia venosa e trombosi dei vasi profondi delle parti prossimali degli arti inferiori
Embolia venosa e trombosi dei vasi profondi delle parti distali degli arti inferiori
Embolia e trombosi di altre vene specificate

Embolia e trombosi di sede non specificata

Emorragia complicante un intervento

Ematoma complicante un intervento

5.2.4 Analisi statistiche

Il PSI 12 grezzo é stato calcolato utilizzando il software AHRQ (versione 5.0) definita in

SAS. | tassi sono misurati per 1.000 abitanti.

E stata verificata I'occorrenza delle comorbidita presenti nella popolazione, utilizzando

le variabili dell’algoritmo di Elixhauser (54), gia identificate e incluse nell’output di base

dal software AHRQ. Le variabili con frequenza <0.1% sono state escluse dalle analisi.
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E stato quindi implementato un modello predittivo attraverso un’analisi di regressione
logistica multivariata di tipo backward per l'identificazione dei fattori di rischio (sesso,
eta, variabili Elixhauser, LOS, numero di comorbidita) significativamente associati al
PSI12. Ottenuto I'elenco delle variabili associate all’esito é stato applicato un modello di
regressione logistico GEE (Generalized Estimating Equations) con il quale sono stati
stimati i tassi attesi. | GEE sono un’analisi di regressione appropriata per dati non
indipendenti. | tassi aggiustati (RAR) per singola struttura ospedaliera sono stati
calcolati utilizzando la seguente formula: tasso grezzo ospedale/tasso atteso ospedale
* tasso grezzo popolazione di riferimento. Gli intervalli di confidenza sono stati calcolati

utilizzando il metodo fornito dal’AHRQ (102).

5.3 Risultati

Lo studio ha analizzato 130.271 ricoveri in Emilia-Romagna, 102.801 in Toscana e
314.435 in Florida. La componente femminile era pari al 59.1% in Emilia-Romagna, al
62.9% in Toscana e al 61.5% in Florida. L’eta media era 65.9+18.4 anni in Emilia-
Romagna, 69.8+16.3 anni in Toscana e 68.7+£13.8 anni in Florida.

La durata di degenza mediana del ricovero indice in Emilia Romagna era pari a 10 giorni
(range 2-359), in Toscana pari a 8 giorni (range 2-230), in Florida pari a 3 giorni (range
2-308).

Il PSI 12 grezzo era 4.28 per 1.000 abitanti (Cl 95% 3.94-4.66) in Emilia-Romagna, 5.47
(Cl 95% 5.04-5.94) in Toscana e 7.46 (95%CI: 7.17-7.77) in Florida. Il risk-adjusted
(RAR) PSI 12 era pari al 3.75 (Cl 95% 3.40-4.10) in Emilia-Romagna, 6.67 (Cl 95%:

6.21-7.14) in Toscana e 8.72 (95%CI: 8.39-9.05) in Florida (tabella 10).
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Le figure 5, 6, 7 riportano i forest plot dei RAR PSI 12 nelle strutture ospedaliere
rispettivamente di Emilia-Romagna, Toscana, e Florida.

Il PSI 12 ha mostrato una diminuzione del 12.38% tra tasso grezzo e aggiustato in
Emilia-Romagna, mentre ha mostrato un aumento del 21.93% in Toscana e del 16.89%
in Florida. | tassi grezzi del’Emilia-Romagna sono significativamente piu bassi di quelli
della Toscana e della Florida. Anche la differenza fra Toscana e Florida e

statisticamente significativa.

Tabella 10. PSI 12 grezzo e aggiustato con intervalli di confidenza 95% e variazione%

fra tassi grezzi e aggiustati in Emilia-Romagna, Toscana, Florida.

Var. % Tasso

Regione/Stato  Tasso Grezzo 95%CI RAR 95%CI grezzo-RAR
Emilia-Romagna 4.28 3.94-4.66 3.75 3.40-4.10 -12.38
Toscana 5.47 5.04-5.94 6.67 6.21-7.14 21.93
Florida 7.46 1.17-7.77 8.72 8.39-9.05 16.89
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Figura 5. Forest plot dei RAR PSI 12 nelle strutture ospedaliere del’Emilia-Romagna.

Sono state escluse le strutture che non hanno presentato eventi (n=12).
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Figura 6. Forest plot dei RAR PSI 12 nelle strutture ospedaliere della Toscana. Sono

state escluse le strutture che non hanno presentato eventi (n=9).
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Figura 7. Forest plot dei RAR PSI 12 nelle strutture ospedaliere della Florida.
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Il PSI 12 Augmented grezzo era 6.63 (Cl 95% 6.21-7.09) in Emilia-Romagna, 8.46 (ClI
95% 7.91-9.03) in Toscana e 12.04 (95%CI: 11.67-12.43) in Florida. Il RAR PSI 12
Augmented era pari al 6.10 (Cl 95% 5.65-6.54) in Emilia-Romagna, 9.51 (95% CI 8.96-
10.07) in Toscana e 14.07 (95%Cl: 13.75-14.40) in Florida (tabella 11).

Le figure 8, 9,10 riportano i forest plot dei RAR PSI 12 Augmented nelle strutture
ospedaliere rispettivamente di Emilia-Romagna, Toscana, e Florida.

Il PSI 12 Augmented ha mostrato una diminuzione del 7.99% tra tasso grezzo e
aggiustato in Emilia-Romagna, mentre ha mostrato un aumento del 12.41% in Toscana

e del 16.86% in Florida. | tassi grezzi del’Emilia-Romagna sono significativamente piu
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bassi di quelli della Toscana e della Florida. Anche la differenza fra Toscana e Florida

e statisticamente significativa.

Tabella 11. PSI 12 Augmented grezzo e aggiustato con intervalli di confidenza 95% e

variazione % fra tassi grezzi e aggiustati in Emilia-Romagna, Toscana, Florida.

Var. % Tasso

Regione/Stato  Tasso Grezzo 95%CI RAR 95%ClI grezzo-RAR
Emilia-Romagna 6.63 6.21-7.09 6.10 5.65-6.54 -7.99
Toscana 8.46 7.91-9.03 9.51 8.96-10.07 12.41
Florida 12.04 11.67-12.43 14.07 13.75-14.40 16.86

Figura 8. Forest plot dei RAR PSI 12 Augmented nelle strutture ospedaliere dell’Emilia-

Romagna. Sono state escluse le strutture che non hanno presentato eventi (n=6).
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Figura 9. Forest plot dei RAR PSI 12 Augmented nelle strutture ospedaliere della

Toscana. Sono state escluse le strutture che non hanno presentato eventi (n=3).
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Figura 10. Forest plot dei RAR PSI 12 Augmented nelle strutture ospedaliere della

Florida.
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5.4 Discussione

Questo studio, condotto sulle strutture ospedaliere di tre grandi realta territoriali (Emilia-
Romagna, Toscana, Florida) in due diversi stati (Italia e Stati Uniti), ha misurato il PSI
12 dellAHRQ (TVP/EP peri-operatoria) e testato l'impatto dell’inclusione delle
riammissioni a 30 giorni dall'intervento chirurgico per TVP/EP sullindicatore originario
(PSI 12 Augmented). Lo studio ha altresi valutato la variabilita del PSI 12 e del PSI 12

Augmented fra le diverse strutture ospedaliere all’'interno delle aree territoriali studiate.
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Lo studio ha mostrato che l'aggiunta di riammissioni di 30 giorni ha aumentato la
capacita di rilevamento dei casi di TVP/EP da parte dell'indicatore, con un aumento
significativo dei tassi grezzi del PSI 12 Augmented rispetto al PSI 12 intra-ricovero, in
tutte le regioni studiate.

| risultati dello studio mostrano inoltre che nonostante Emilia-Romagna e Toscana
abbiano degenze significativamente piu lunghe della Florida, presentano tassi grezzi di
PSI 12 e PSI 12 Augmented significativamente inferiori.

Un altro elemento mostrato dalle analisi € una notevole variabilita tra gli ospedali
all'interno delle regioni studiate e tra le regioni stesse, con tassi medi minimi (sia grezzi,
sia aggiustati) in Emilia-Romagna e massimi in Florida, con una maggiore variabilita
intra-regionale per il PSI 12 Augmented.

Sebbene il processo fisiopatologico alla base della TVP/EP abbia inizio gia in fase intra-
operatoria, le evidenze mostrano come i segni e i sintomi clinici possono svilupparsi
nelle settimane o persino nei mesi successivi allintervento e le linee guida
raccomandano la profilassi antitrombotica per un periodo di tempo piu lungo rispetto alla
degenza ospedaliera (84). Nella casistica analizzata la durata di degenza negli ospedali
italiani € notevolmente maggiore di quella americana (mediana di 10 e 8 giorni
rispettivamente per Emilia-Romagna e Toscana contro i 3 giorni della Florida). Allo
stesso tempo i dati mostrano come la differenza fra la performance degli ospedali italiani
e quella degli ospedali statunitensi differisca fortemente, sia per cio che riguarda gli
eventi avversi occorsi durante la degenza ospedaliera, sia per gli eventi avversi occorsi
nel periodo successivo alla dimissione con tassi PSI 12 e PSI 12 Augmented risk-

adjusted maggiori negli Stati Uniti rispetto all’ltalia. Inoltre, i tassi di TVP/EP, siano essi
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misurati con il PSI 12 o con il PSI 12 Augmented, mostrano che ad una riduzione della
degenza corrisponde un aumento dei casi di TVP/EP.

La presente ricerca sottolinea I'importanza che il periodo successivo allintervento
chirurgico presenta per lo sviluppo della TVP/EP, in linea con la letteratura scientifica e
con gli indicatori messi a punto a livello internazionale (84, 100). Altri studi condotti negli
Stati Uniti hanno provato l'efficacia dell’estensione del periodo di cattura dei PSI,
mostrando limportanza di indagare l'occorrenza di eventi avversi nel periodo
successivo alla dimissione dall’ospedale, in particolare per la TVP/EP e per le ulcere da
pressione (97,98). Altri autori hanno invece riscontrato che [linclusione delle
riammissioni nei numeratori dei PSI presentava un impatto modesto nel rilevare gli
eventi avversi (99).

Le evidenze di letteratura mostrano che una mobilizzazione precoce dopo interventi di
chirurgia ortopedica € associata a una riduzione degli eventi tromboembolici (103-105),
e altri studi hanno dimostrato che una ridotta durata di degenza non e associata a
maggiori tassi di complicanze ed eventi avversi (106-108). | risultati di questo studio
mostrano che le strutture ospedaliere della Florida, dove c’@ una durata di degenza
notevolmente inferiore rispetto agli ospedali italiani, presentano tassi significativamente
superiori. Questa differenza potrebbe essere dovuta sia a una gestione inappropriata
del rischio, sia ad altri elementi organizzativi, la cui natura non e stato possibile
identificare in questo studio.

L’alta variabilita riscontrata nei tassi di TVP/EP puo anche essere influenzata da
differenze nella pratica diagnostica fra diversi ospedali e regioni. La presenza in alcuni
contesti assistenziali di protocolli che prevedono screening ecografici preoperatori di

routine, puo infatti aumentare significativamente il rilevamento dei casi con TVP (109).
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In conclusione, la presente ricerca ha dimostrato che l'estensione del periodo di
reclutamento dei casi porta a una maggiore identificazione dei casi di TVP/EP
conseguente al ricovero ospedaliero e che un indicatore composito che combina le
riammissioni tra PSI 12 e 30 giorni puo rappresentare una metrica di qualita efficace e
maggiormente centrata sul paziente rispetto al semplice indicatore intra-ricovero.
Perfezionare l'identificazione degli eventi puo quindi aiutare i ricercatori a valutare
meglio l'impatto della TVP/EP e fornire dati piu precisi agli amministratori ospedalieri e
ai responsabili politici. Ulteriori studi su diversi fattori di rischio ed elementi organizzativi
associati a un maggior rischio di TVP/EP post-operatoria potrebbero supportare
limplementazione di interventi mirati al miglioramento della qualita delle cure.

| risultati di questo studio vanno interpretati alla luce di importanti limiti. Il primo limite
dello studio & I'assenza di un confronto diretto fra i tassi di PSI 12 e PSI 12 Augmented
tra le diverse realta territoriali analizzate. Sono necessari ulteriori studi che analizzino la
performance ospedaliera nei diversi contesti, avvalendosi di un’adeguata metodologia
statistica. Il secondo limite dello studio & I'utilizzo di dati amministrativi che, in particolare
in Italia hanno mostrato limiti nel’accuratezza della codifica (41,76). Tuttavia, i dati
provenienti dalla Regione Emilia-Romagna hanno mostrato livelli di accuratezza della
codifica affidabili (110). Un terzo importante limite, presente anche nello studio 2, &
relativo allassenza del dato POA nei dati italiani, fattore che non ha permesso di
utilizzare il dato presente nel database americano. Tuttavia, a partire dal 2017, e
obbligatoria in Italia la registrazione delle condizioni gia presenti al momento del ricovero
e cio permettera a ricerche future di poter includere tale informazione nelle analisi,
garantendo una stima piu precisa degli eventi avversi occorsi durante il ricovero e una

maggiore applicabilita dello strumento PSI.
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6. CONCLUSIONI

La presente ricerca, finalizzata alla ricognizione, adattamento e applicazione di uno
strumento di quality improvement validato e ampiamente utilizzato a livello
internazionale, é stata articolata in tre studi che hanno indagato aspetti diversi di tale
tematica.

| risultati del lavoro hanno mostrato come i Patient Safety Indicators, implementati su
larga scala, possano rappresentare un valido strumento di miglioramento della qualita
delle cure aumentandone la sicurezza. Sono stati effettuati l'adattamento e
I'applicazione dei Patient Safety Indicators al contesto sanitario italiano e i risultati degli
ospedali testati sono stati confrontati con analoghe strutture ospedaliere negli Stati Uniti,
paese in cui i Patient Safety Indicators sono stati sviluppati e applicati in maniera diffusa.
Gli ospedali italiani hanno mostrato performance sovrapponibili, se non
significativamente migliori, a quelle degli ospedali statunitensi su diversi indicatori
valutati, sebbene le analisi comparative necessitino ancora di ulteriori sviluppi e
applicazioni metodologiche. Infine, & stata testata I'estensione del periodo di
osservazione dei casi con TVP/EP (PSI 12) ai 30 giorni successivi alla chirurgia
ortopedica degli arti inferiori, al fine di aumentare la sensibilita dell'indicatore, in linea
con quanto rilevato a livello internazionale dallOCSE e da altri studi. | risultati della
ricerca hanno mostrato la validita dell’ipotesi con un aumento significativo della capacita
dell'indicatore di identificare i casi con TVP/EP post-operatoria.

E importante sottolineare che la riflessione oggetto di questo lavoro di ricerca si iscrive
nell’ambito dei notevoli cambiamenti avvenuti nel contesto sanitario italiano nel corso
degli ultimi anni. Da un alto, infatti, sono state portate avanti significative iniziative

legislative, che hanno aggiornato gli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e
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quantitativi dell’assistenza sanitaria, introducendo anche criteri di evidence-based
medicine (es. Programma Nazionale Esiti, Legge 158/2012 “Balduzzi”, Decreto
Ministeriale 2 aprile 2015 n.70, Ministero della Salute, Nuovi Livelli Essenziali di
Assistenza). Dall’altro, la rendicontazione delle attivita svolte e la valutazione dei servizi
erogati stanno diventando uno standard dell’attivita dei professionisti sanitari,
nonostante le difficolta ancora presenti nellimplementazione di strumenti efficaci e
sostenibili. Una conseguenza di cio € che la qualita dei dati amministrativi sanitari &
andata progressivamente migliorando, riflettendo sempre meglio la pratica clinica e
permettendo valutazioni sempre piu accurate della qualita delle cure.

In questo contesto, i Patient Safety Indicators, analizzati estensivamente all’interno di
guesto lavoro di ricerca, rappresentano uno strumento valido e possono costituire un
prezioso elemento di governo clinico a disposizione di clinici, manager e decisori politici,

per la costruzione di una sanita sempre piu costo/efficace, centrata sul paziente e sicura.
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