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1. OBIETTIVI

L’Intesa tra Governo, Regioni e Province autonomd&rénto e di Bolzano del 10 luglio
2014, concernente il Patto per la salute per ghi &014-2016 (repertorio n. 82/CSR),
sottolinea la necessita che il Ministero dellausalimplementi un sistema adeguato di
valutazione della qualita delle cure e dell'unifatandell’assistenza sul territorio nazionale
ai fini del monitoraggio costante dell’efficacia dell’efficienza dei servizi, nonché degli
adempimenti di cui all’articolo 27, comma 11 detdo legislativo n. 68/2071La stessa
Intesa prevede l'aggiornamento del decreto delidéribre 2001, di cui all'art. 9, comma 1
del D.lgs n.56/2000, Sistema di garanzie per il monitoraggio dell’assista sanitaria e
I'approvazione della metodologia di monitoraggiol d#stema di garanzia per |l
monitoraggio dell'assistenza sanitaria.

In ottemperanza alle suddette indicazioni, la Doee Generale della Programmazione
Sanitaria del Ministero della salute ha predispdstcschema di decreto che specifica
finalita, struttura e modalita applicative del Noo8istema di Garanzia (NSG) nazionale,
definito come un sistema descrittivo, di valutagprdi monitoraggio e di verifica
dell’attivita sanitaria erogata da soggetti pukibécprivati accreditati di tutte le regioni,
comprese le regioni a statuto speciale, e le poevautonome di Trento e Bolzano. Il NSG
si articola in un insieme di indicatori relativi e macro-livelli di assistenza (prevenzione
collettiva e sanita pubblica; assistenza distrégtuassistenza ospedaliera) e prevede il
monitoraggio e la valutazione dei percorsi diagicosterapeutico-assistenziali (PDTA) per
specifiche categorie di bisogni o condizioni dusal

La valutazione dei PDTAa livello regionale e nazionale deve essere etgdtin termini di
appropriatezza, esito clinico, equita ed impatimnecnico.
L’ obiettivo generaleé quello di confrontare i diversi modelli assistatizoer le patologie
croniche ed acute allo scopo di identificare latsigia migliore in termini di efficacia
(effectiveness), costo-efficacia (cost-effectiven)essostenibilita economica; essa riguarda:
la popolazione assistita in termini di
— misura del bisogno/domanda di salute (stima detlvglenza/identificazione di
coorti di pazienti che, sulla base dell’erogazidn@restazioni sanitarie da parte del
Servizio Sanitario Nazionale (SSN), risultano dffei sono presi in carico perché
affetti, da specifiche condizioni croniche),
— classificazione dei pazienti affetti da una cormhe/malattia in funzione della
gravita e di altri determinanti del consumo di resy
I'intervento assistenziale in relazione alla
— misura del processo di cura, eventualmente scompetie fasi di accesso ai diversi
livelli assistenziali e di passaggio da un livedksistenziale all’altro,
— misura degli esisti del percorso di cura,
— stima dei costi,
— conoscenza del livello organizzativo in cui e attivPDTA
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Gli obiettivi specifici riguardano 1) la definizione di indicatori condivda utilizzare nel
monitoraggio e nella valutazione dell'assistenkgedlo regionale e nazionale, all'interno di
quanto previsto dal Nuovo Sistema di Garanzia;a2)nessa a disposizione per tutte le
Regioni di una piattaforma metodologica per il oddadegli indicatori e per la progettazione
di studi per generare evidenze scientifiche di sujpal governo della salute.

Partendo dalle esperienze sviluppate a livelloarete e regionale, presso il Ministero della
salute é stato costituto un gruppo di lavoro che shduppato e sperimentato una
metodologia di monitoraggio e valutazione dei PD@&pplicabile a livello nazionale e
regionale nell’ambito delle attivita di valutazioegorogrammazione sanitaria.

La metodologia individuata permette di

1. stimare il numero complessivo di pazienti affettlld patologia di interesse
(prevalenza)

2. stimare il numero complessivo di nuovi pazientigpii@ carico annualmente per la
patologia di interesse (incidenza)

3. considerare il processo temporale delle prestazevogate (PDTA) ai pazienti
prevalenti, o incidenti, anche in riferimento alello assistenziale (prevenzione,
territoriale, ospedaliera), ed individuare idondsure (indicatori) dei PDTA

4. definire gli esiti di interesse per il SSN speritadn dai pazienti prevalenti, o
incidenti, ed individuare idonee misure (indicalaliiesito

5. stimare il consumo di risorse (in termini di tagiffna anche di stima dei costi reali)
dei PDTA

6. valutare I'efficacia pratica (effectiveness) efieenza dei PDTA

7. confrontare PDTA osservati per lo stesso bisognsatlite/assistenza, in termini di
efficacia, qualita ed efficienza

8. effettuare stime meta-analitiche e valutazionvello nazionale.

L’applicazione della suddetta metodologia si basaesassunti iniziali:

1) la fonte dei dati & costituita dagli archivi gan elettronici amministrativi attivi in tutte le
Regioni e Provincie autonome italiane e che aliaeni flussi informativi nazionali verso il
Ministero della salute;

2) le fonti dei dati sanitari, che hanno come umitéosservazione/rilevazione la singola
prestazione (dimissione, visita, prescrizione fareudica), possono essere interconnesse in
modo da poter seguire il paziente attraverso i rdivaccessi alle strutture sanitarie.
Attualmente questa interconnessione € possibiléuite le Regioni italiane; a livello
nazionale si sta procedendo con [I'emanazione delcrdd® ministeriale per
I'interconnessione dei flussi informativi, come yigto dalla legge n. 135/2012;

3) ciascuna Regione calcola i propri indicatori aendosi del presente manuale e i
trasmette al Ministero della salute; successivaeaitattivazione delle procedure di
interconnessione dei flussi nazionali, gli indicatelaborati a livello regionale saranno
confrontati con quelli prodotti a livello nazionale
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Il Gruppo di lavoro produce e aggiorna per cias@DTA individuato, un protocollo
operativo che contiene la definizione di caso perta e incidente, indicatori del processo
di cura, indicatori di esito, indicatori di assat@e tra processo ed esito, indicatori di
efficienza, le fonti specifiche dei dati, i metguir correggere i dati in base alla gravita della
condizione (indice di complessita clinica).

Come prima applicazione della metodologia di lay@@no state considerate le patologie
ritenute prioritarie per I'impatto sulla popolazere sull'assistenza, e per cui esistono
evidenze scientifiche relative alla sequenza aswisile (PDTA), agli effetti attesi, ali
relativi indicatori e ai valori di riferimento degltessi.

hY

Il presente manuale € organizzato in modo da psreedhserimenti in sequenza di
protocolli operativi e il loro aggiornamento perica; ciascun protocollo utilizza le
definizioni di seguito riportate ed e organizzatamodo indipendente dagli altri protocolli,
in singole schede per ogni indicatore.

2.  DEFINIZIONI UTILIZZATE

Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale (PIA):

si fa riferimento alla definizione riportata nelaRo Nazionale per il Governo delle Liste
d’Attesa 2012-2014 (Ministero della salute):

il PDTA é una sequenza predefinita, articolata erdimata di prestazioni erogate a livello
ambulatoriale e/o di ricovero e/o territoriale, cheevede la partecipazione integrata di
diversi specialisti e professionisti (oltre al pa#e stesso), a livello ospedaliero e/o
territoriale, al fine di realizzare la diagnosi & terapia piu adeguate per una specifica
situazione patologica o anche I'assistenza saaiteCessaria in particolari condizioni della
vita, come ad esempio la gravidanza e il parto.

E evidente che la stessa sequenza pud essereratssita modelli organizzativi diversi in
funzione della realta demografica, sociale e assrstle in cui devono essere applicati gli
interventi; ne deriva che nella valutazione dei RDJli indicatori scelti prescindono dal
modello organizzativo, misurando gli effetti attésitermini di tipologia di prestazioni,
tempistiche ed esiti clinici. Confrontare i valakégli indicatori ottenuti attraverso modelli
organizzativi diversi rappresenta un’importantetéodi informazione per individuare le
scelte organizzative migliori.

Nella definizione della metodologia di monitorag@ovalutazione vengono considerati in
prima applicazione quei PDTA per cui sono dispdnilsiee guida documentate; la stessa
metodologia potra essere applicata per produrreleage scientifiche a supporto del
monitoraggio e valutazione per i PDTA per cui nome ancora definite e condivise linee
guida.
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Fonte dei dati:

e rappresentata dagli archivi sanitari elettrordoaministrativi interrogabili presenti in
ciascuna regione e per cui & possibile I'intercesimme allo scopo di tracciare il soggetto in
tutti gli accessi alle prestazioni sanitarie deneisse.

Sono stati considerati i seguenti archivi:

Anagrafe assistiti

Farmaceutica territoriale

Distribuzione diretta dei farmaci

Schede di Dimissione Ospedaliera (SDO)

Accessi ai servizi di Emergenza-Urgenza e Pronto@so (EMUR-PS)
Prescrizioni di visite specialistiche o di procezldragnostiche (Specialistica)
Esenzioni dal pagamento del ticket per qualsiagivanione (Esenzioni)

Classificazioni:

1. ICD-9-CM: International Classification of Diseases 9th revision - Clinical
Modification” (WHO) - Classificazione delle malatdei traumatismi, degli interventi
chirurgici e delle procedure diagnosotiche e temtipke, versione italiana 2007 (nel
manuale I'* dopo un codice indica che sono consigetutte le sottocategorie della
categoria codificata).

2. ATC: Anatomical Therapeutic Chemical classificatisgstem (WHO) - sistema di
classificazione anatomico, terapeutico e chimiaar, lp classificazioneistematica dei
farmaci.

3. Nomenclatore nazionale specialistica ambulatoallegato DPCM LEA 2016, in corso
di emanazione).

Popolazione con la patologia/condizione d’interesse

E costituita dai soggetti residenti in una deteatarregione, con la patologia/condizione di
salute oggetto del PDTA, individuata attraversocd@sso a una prestazione sanitaria
(ricovero, somministrazione di farmaci, ecc.) régis in uno degli archivi che costituiscono
la fonte dei dati; viene considerata la prestazicegistrata in un momento nel tempo
precedente I'anno di valutazione e scelto in moaaahsentire di registrare le prestazioni
sanitarie di cui € stato fruitore il soggetto dé@sua identificazione: per esempio, se I'anno
di valutazione € il 2017, si considera la prestaeimegistrata nel 2015.

La scelta di individuare la patologia/condizione sdlute attraverso I'accesso ad una
prestazione sanitaria registrata in un archiviotaan amministrativo comporta il vantaggio
di utilizzare definizioni codificate, standardizeae di controllata qualita; un ulteriore
vantaggio e rappresentato dal fatto che una detatmiprestazione rappresenta un punto
nella storia naturale della malattia ben identbit@ e uguale per tutti gli individui
considerati, permettendo di individuare facilmeatan modo omogeneo l'inizio del PDTA
sottoposto a valutazione.
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La possibile sottostima del numero di individui edfif dalla condizione patologica
d’interesse (limitata sensibilitd) € compensata @#to che i pazienti identificati
ragionevolmente presentano la condizione d’interegbuona specificita), essendo
trascurabile la probabilita che un soggetto noettffdalla patologia acceda a specifiche
prestazioni sanitarie. Inoltre, in termini di mamaggio e valutazione dei PDTA, la stima
della prevalenza é rivolta a quantificare I'impattdla malattia sul sistema assistenziale allo
scopo di fornire indicazioni utili alla programmage sanitaria; lo scopo non e quindi quello
di descrivere la diffusione della patologia in uwieerminata popolazione (individuando tutti
gli individui malati), ma solo quelli che accedoatle prestazioni di diagnosi, cura e/o
assistenza.

Coorte prevalente:

e la coorte di soggetti con la patologia oggettbRIBTA nel periodo di inclusione; sono
individuati attraverso la loro presenza in almeno degli archivi considerati nell’anno del
reclutamento.

Coorte incidente

e la coorte di soggetti in cui la patologia oggettd PDTA si manifesta nel periodo di
inclusione; sono individuati attraverso la presemzalmeno uno degli archivi considerati
nell'anno di reclutamento e la contemporanea assenztutti gli archivi d’interesse per il
PDTA nei tre anni precedenti quello considerato.

Indicatore di processo:

e una misura dell’appropriatezza del processo tasgigle in relazione a standard di

riferimento, cosi come definiti in linee guida dexssistenza alla patologia/condizione di

salute documentate.

Consente di individuare i punti critici del peroorgornendo precocemente rispetto
all'indicatore di esito, indicazioni per gli intemti di miglioramento del processo

assistenziale e informazioni sulla qualita dellaspazione professionale (per esempio in
termini di tempistica dell'intervento).

Rispetto ad un indicatore di esito, un indicator@rdcesso € influenzato in minor misura
dalle differenze di complessita clinica.

Indicatore di esito:

e una misura del risultato clinico dell’applicazéodi uno o piu interventi assistenziali
durante il PDTA. E influenzato dalle differenze amplessita clinica, di abitudini e

ambiente di vita del paziente, che sono quindi dasiclerare sia nel calcolo, attraverso
'applicazione delle opportune tecniche di analisiultipla (risk-adjustment), sia

nell'interpretazione dei valori ottenuti.
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Associazione tra processo ed esito:

consiste nel validare mediante opportuni modelkmtlisi della pratica clinica, la relazione
tra processo (per esempio aderenza a un trattanfem@cologico) ed esito (ad esempio
mortalita). Il razionale di questi modelli di vadizione risulta dalla consapevolezza che il
punto di partenza per la definizione e applicazidnein PDTA in una specifica realta
assistenziale e l'esperienza clinica supportata edaenze scientifiche prodotte su
popolazioni e sistemi organizzativi quasi semprevedi da quelli bersaglio
dell’applicazione.

L’'impiego del modello di analisi dell’associaziorgocesso-esito nella realta socio-
demografica e assistenziale italiana potra formifermazioni utili sia per rimodulare i
criteri per il monitoraggio e la valutazione del PR che per definire le linee guida per i
nuovi PDTA.

Indice di complessita clinica:

e un indice che, pesando adeguatamente le presdridi alcuni farmaci e i ricoveri per
certe cause sperimentati dai beneficiari del SSN dug anni precedenti la data di
rilevazione, e in grado di predire la mortalitd rumero di ricoveri a breve e medio termine
(entro un anno e cinque anni dalla data di rilemagj rispettivamente).

L'indice e stato generato in accordo alla metodi@lagpn cui sono stati costruiti I'indice di
Charlson (IC), il Chronic Disease Score (CDS), kdl iadici di complessita/gravita, ma con
alcune peculiarita: (1) utilizza I'intera gammairfiormazioni disponibili (non solo i ricoveri
come IC o la farmaceutica come CDS); (2) considiera esiti (decessi e ricoveri); (3) e
costruito sulla popolazione italiana e con i datitari che a questa si riferiscono; questo
spiega le sue migliori performance predittive ritpad altri indici.

L’indice, infine, ha una duplice utilita. Da unarfeasi presta ad essere utilizzato per il risk-
adjustment degli indicatori di esito e dell’assa@ae tra processo ed esito. Dall'altra, se
opportunamente utilizzato potrebbe fornire una naisticonfrontabile” del grado di
complessita clinica di gruppi di popolazione (piewaa di individui con valore dell'indice
superiore a quello di una data soglia). Al mometttla presente versione del manuale
operativo, si sta completando la validazione deldite sui dati di alcune regioni.
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Broncopneumopatie cronico-ostruttive
(BPCO)

Valutazione del percorso diagnostico-terapeutico asstenziale
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1.  Criteri generali

Gli algoritmi per identificare la popolazione atietda BPCO sono prevalentemente basati
sull'utilizzo dei farmaci "respiratori". Due ragione limitano le performance: (i) risentono
negativamente della ridotta aderenza ai trattam@sitontrata nella pratica clinica; (i) i
farmaci considerati trovano indicazione anche gee gatologie respiratorie. Per questi
motivi, nel presente manuale, non viene propositli#zo di tali algoritmi per misurare
prevalenza e incidenza delle BPCO.

Per quel che riguarda la valutazione del percolsoraccomandazioni cliniche per la
gestione del paziente affetto da BPCO variano mbteente in funzione della gravita della
patologia. Visto che nessun flusso corrente é adgrdi stadiare la malattia, si e scelto di
restringere la popolazione in studio ai soli paziehe condividono le stesse indicazioni al
trattamento e le stesse strategie per il monitaoagglla patologia. Di conseguenza, gli
indicatori (di processo ed esito) vengono misuratiriferimento ai soli pazienti dimessi

dall'ospedale con una diagnosi di BPCO riacutizfgtavita "omogenea" da moderata a
severa).

Infine, in considerazione del fatto che [lindicaodi processo proposto € basato
sull’esperienza clinica piuttosto che su solidevpreperimentali, al fine di poter disporre di
informazioni utili a rimodulare i criteri per il nmitoraggio del percorso terapeutico negli
anni a seguire, si propone di verificare nella ipgatlinica la relazione tra aderenza al
trattamento con broncodilatatori a lunga duratazione e insorgenza di determinati esiti
clinici.
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2. Coorte prevalente

Periodo di inclusione

m

» Periodo di ampiezza uguale a 12 mesi, che predetleschnni solari quello della
valutazione (ad esempio, nell’'anno 2017 vengonaidenati i casi ricoverati nel
2015)

Criteri di inclusione
« Almeno un ricovero per BPC®con data di dimissione durante il periodo di
inclusione. Nel caso di ricoveri ripetuti, si farBerimento al primo ricovero duran
il periodo di inclusione, definito ricovero indife

« Eta> 45 anni compiuti alla data di dimissione del rieavindicé&”

* Presenti in anagrafe (pazienti assistiti e resiylaept tre anni antecedenti la data
ricovero indic&

Criteri di esclusione
« Presenza di trauma maggiore (DRG: 484-487) neleiaindicé”

« Procedure chirurgiche maggiori durante il ricoviendicé® (DRG chirurgici, ad
esclusione del 482, del 483 e del 542)

« Diagnosi di asma (codice ICD-9-CM: 49%) durante, o nei tre anni antecedenti
ricovero indic&

« Diagnosi incluse nelle MDC 14 e #5parti-nascita-periodo perinatale) al ricove
indice”

« Pazienti con diagnosi di asma (codice ICD-9-CM:.#98ell'accesso indi¢8 o nei
tre anni antecedenti

« Pazienti con esenzione per asma attivata primeatelero indic&”, codice
esenzione 007

« Deceduti durante il ricovero indié:

13
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Fonti

Anagrafe assistiti
SDO

EMUR-PS
Esenzioni

Note

(a) Definizione di ricovero per BPCO

Criteri Codici ICD-9 CM

Ricoveri in regime ordinario per acuti, con Codici per la diagnosi di BPCO
diagnosi principale di BPCO

490 (bronchite, non specificata se acuta o cronica)

491 (bronchite cronica)

492 (enfisema)

494 (bronchiectasie)

oppure 496 (ostruzioni croniche delle vie respiratorie, non
specificate altrove)

Ricoveri in regime ordinario per acuti, con
diagnosi principale per cause correlate alla
BPCO e con BPCO nelle diagnosi secondarie| 518.81 — 518.84insufficienza respiratoria)

Codici per le diagnosi correlate

786.0(dispnea e altre anomalie respiratorie)

786.2(tosse)

786.4(espettorato abnorme)

(b) Ricovero indice: primo ricovero nel periodo di inclusione
(c) In diagnosi secondaria

(d) Accesso indiceaccesso in Pronto Soccorso effettuato lo stessaaitel ricovero indice o il giorno
precedente
Riferimenti bibliografici

« Fano V, D'Ovidio M, Del Zio K, et al. The role ohé quality of Hospital Discharge Records on the
comparative evaluation of outcomes: the exampleCbofonic Obstructive Pulmonary Disease.
Epidemiol Prev 2012;364:172-9
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3. Coorte incidente

Periodo di inclusione

@
g
=

]

» Periodo di ampiezza uguale a 12 mesi, che precedeedanni solari quello della
valutazione (ad esempio, nell'anno 2017 vengonaidenati i casi ricoverati nel 2015)

Criteri di inclusione
« Almeno un ricovero per BPC®con data di dimissione durante il periodo di
inclusione. Nel caso di ricoveri ripetuti, si farBerimento al primo ricovero durant
il periodo di inclusione, definito ricovero indife

« Eta> 45 anni compiuti alla data di dimissione del rieavindicé&”

» Presenti in anagrafe (pazienti assistiti e resiylaet tre anni antecedenti la data d
ricovero indic&)

Criteri di esclusione
« Presenza di trauma maggiore (DRG: 484-487) al émmindicé”

« Procedure chirurgiche maggiori durante il ricoviendicé® (DRG chirurgici, ad
esclusione del 482, del 483 e del 542)

« Diagnosi di asma (codice ICD-9-CM: 498) durante, o nei tre anni antecedenti,
ricovero indic&

. Diaggg)si incluse nelle MDC 14 e ‘Dqparti-nascita-periodo perinatale) al ricoverc
indic

« Pazienti con diagnosi di asma (codice ICD-9-CM:.493 nell'accesso indi¢& o nei
tre anni antecedenti

« Pazienti con esenzione per asma attivata priméatelero indic&”, codice
esenzione 007

« Deceduti durante il ricovero indite

« Pazienti con un ricovero per BPEMei tre anni antecedenti al ricovero indite
("incidenza" all'evento acuto)
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Fonti

Anagrafe assistiti
SDO

EMUR-PS
Esenzioni

Note:

(a) Definizione di ricovero per BPCO

Criteri Codici ICD-9 CM

Ricoveri in regime ordinario per acuti, con Codici per la diagnosi di BPCO
diagnosi principale di BPCO

490 (bronchite, non specificata se acuta o cronica)

491 (bronchite cronica)

492 (enfisema)

494 (bronchiectasie)

oppure 496 (ostruzioni croniche delle vie respiratorie, non
specificate altrove)

Ricoveri in regime ordinario per acuti, con
diagnosi principale per cause correlate alla

BPCO e con BPCO nelle diagnosi secondarie 518.81 — 518.84insufficienza respiratoria)

Codici per le diagnosi correlate

786.0(dispnea e altre anomalie respiratorie)

786.2(tosse)

786.4(espettorato abnorme)

(b) Ricovero indice primo ricovero nel periodo di inclusione
(c) In diagnosi secondaria

(d) Accesso indiceaccesso in Pronto Soccorso effettuato lo stessa@itel ricovero indice o il giorno
precedente
Riferimenti bibliografici

« Fano V, D'Ovidio M, Del Zio K, et al. The role ohé quality of Hospital Discharge Records on the
comparative evaluation of outcomes: the exampleCbofonic Obstructive Pulmonary Disease.
Epidemiol Prev 2012;364:172-9
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4. Indicatori di processo

4.1. Adeguatezza dell’aderenza al trattamento farm@ologico con
broncodilatatori a lunga durata d'azione

Definizione
Proporzione percentuale di pazienti con adegugtartara corbroncodilatatori a lunga
durata d’azion@

Razionale/significato:
La copertura con i farmaci di interesse €& l'indicat che consente di verificare
'omogeneita dell'offerta della principale cura rzacologica della BPCO. Il livello di
copertura viene indagato per la coorte prevalemtiel2 mesi successivi la data di
dimissione del ricovero indig’é

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

Anagrafe assistiti
Farmaceutica territoriale
SDO

EMUR-PS

Esenzioni

Calcolo dell'indicatore
L'indicatore & calcolato ricorrendo al concettdviidication Possession RaiPR®)

Numero di pazienti appartenenti alla coorte prevaleon disponibilita di
broncodilatatori a lunga durata di azione nei 13ireaccessivi alla data di dimissione
del ricovero indice> 75% X 100

Numerosita della coorte prevalente

Numeratore
Per ogni paziente appartenente alla coorte pretealeiene calcolato 'MPR come
numero di giorni con almeno umroncodilatatore a lunga durata di azihe
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disponibilé® sul numero di giorni di osservazione accumulatiqdel paziente tra la
data di dimissione del ricovero indifee l'uscita dallosservazione (per decesso,
trasferimento in altra Regione, emigrazione o pé&nchscorsi 365 giorni dalla data di
dimissione del ricovero indice). Nel caso in curafte il periodo di osservazione si
verifichino uno o piu ricoveri per qualsiasi causagiorni di ricovero complessivi
vengono sottratti al numero di giorni di osservaeioDal calcolo vengono esclusi i
pazienti con durata dell'osservazione fuori dalfedale inferiore a (<) 30 giorni. La
notd® schematizza la modalita di calcolo del’MPR di bgaziente. Il numeratore & il
numero di pazienti con MPR 75%.

Denominatore
Numero dei pazienti nella coorte prevalente nefi@ndi inclusione con durata

dell'osservazione fuori dall'ospedale superiore)y30 giorni.
Note

(a) Broncodilatatori a lunga durata d'azione: LABA (Long-Acting Beta-2 Agonists, codici ATC:
RO3AC12, RO3AC13, RO3AC18), tiotropio (codice ATRO3BBO04), aclidinio bromuro (codice ATC:
RO3BBO05), glicopirronio bromuro (codice ATC: RO3B®B00 le associazioni precostituite LABA +
Corticosteroidi inalatori (codici ATC: R03AK06, RAB07, RO3AK08). | codici ATC andranno
aggiornati nel tempo, per tenere in considerazionmvi farmaci immessi sul mercato

(b) Ricovero indice primo ricovero nel periodo di inclusione

(c) Schema per il calcolo d#edication Possession Ratio (MPR)

Inizio

Termine
osservazione osservazione
20 gg
B 10 gg 30 gg 20 gg
Individuo 30 gg D I
|
130 gg
Durata della disponibilita di _
broncodilatatori a lunga durata 2ge + 30ge " 10gg * 20gg B 80gg
d’azione (giorni coperti)
Durata dell’osservazione 130 gg - 30 gg = 100 gg
N giorni coperti 80 s
MPR = g P — =0.80 B Disponibilita del farmaco (DDD)
Durata del follow - up 100 B Ricovero in ospedale

(d) La durata della disponibilita del farmaco per ogni confezione prescritta viene calcolatézatindo la
metrica delle Defined Daily Dose(DDD) che e l'unita di misura standard della prizgmne
farmaceutica, definita dall'Organizzazione mondidédla sanitd "dose di mantenimento giornaliera
media di un farmaco utlizzato per la sua indicagio principale nell'adulto”
(http://www.whocc.no/atc_ddd_index/)

18



Direzione Generale della Programmazione sanitaria

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 2001 sukS8iatdi
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assista:
valutazione dei percorsi diagnostico terapeuticiséanzial

Monirtore bt - Hateots

Versione 4 (10 ottobre 2016)

Riferimenti bibliografici

* Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Dage (GOLD). Global Strategy for the Diagnosis,
Management, and Prevention of COPD, 2014 updatailahile from: http://www.goldcopd.org/
¢ Hess LM, Raebel MA, Conner DA, Malone DC. Measurettd adherence in pharmacy administrative

databases: a proposal for standard definitions @meferred measures. Ann Pharmacother
2006;40:1280-8
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5. Indicatori di esito

5.1. Tasso di mortalita

Definizione
Tasso annuale di mortalita dei pazienti ricovgpatiBPCO

Razionale/significato
Un corretto percorso diagnostico terapeutico estmsziale dovrebbe evitare o ritardare il
decesso del paziente con BPCO. In questo contedézessi possono essere considerati
"evitabili" da una corretta gestione del pazienst territorio. La mortalita pud essere
misurata annualmente per monitorare I'andamenttedemeno.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita sk dimensioni
Appropriatezza clinica, appropriatezza organizzativ

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

Anagrafe assistiti

Farmaceutica territoriale
Distribuzione diretta dei farmaci
SDO

EMUR-PS

Esenzioni

~N o b~ WD PR

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidarne muoiono entro i 12
mesi successivi alla data di dimissione del ricovedice

- - — x 100 AP
Anni-persona (AP) accumulati dalla coorte incidente

Numeratore
Numero di decessi per qualsiasi causa osservabt entanno dalla data di dimissione
del ricovero indic® dei pazienti appartenenti alla coorte incidente.
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Denominatore
Per ogni paziente appartenente alla coorte inagdeiene calcolato il numero di giorni
di osservazione accumulati tra la data di dimissidel ricovero indid® e l'uscita
dall'osservazione (per decesso, trasferimento fra &egione, emigrazione o perché
trascorsi 365 giorni dalla data di dimissione dsdvero indice).
Gli anni-persona complessivamente accumulati dedlarte vengono calcolati come
somma dei giorni persona di tutti i pazienti, divjger 365.

Note

(a) Ricovero indice: primo ricovero nel periodo di inclusione

Riferimenti bibliografici

e Soler-Catalufia JJ, Martinez-Garcia MA, Roman SanBh&alcedo E, Navarro M, Ochando R. Severe
acute exacerbations and mortality in patients wfitonic obstructive pulmonary disease. Thorax
2005;60:925-31
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5. Indicatori di esito

5.2. Tasso di re-ospedalizzazione per riacutizzazione della BPCO

Definizione
Tasso annuale di re-ospedalizzazione dei pazieotigrati per BPCO

Razionale/significato
Un corretto percorso diagnostico terapeutico estmsziale dovrebbe evitare o ritardare
la riacutizzazione della malattia. In questo cawteiscasi di re-ospedalizzazione possono
essere considerati "evitabili* da una correttaigestdel paziente nel territorio. Il tasso
annuale di ospedalizzazione per BPCO successapmtha ospedalizzazione puo essere
misurata annualmente per monitorare I'andamenttedemeno.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni
Appropriatezza clinica, appropriatezza organizzativ

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

Anagrafe assititi

Farmaceutica territoriale
Distribuzione diretta dei farmaci
SDO

EMUR-PS

Esenzioni

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidarne sperimentano almeno
una re-ospedalizzazione per BPCO nei 12 mesi ssivta#ia data di dimissione
del ricovero indice x 100 AP

Anni-persona (AP) accumulati dalla coorte incidente

Numeratore
Numero di pazienti con una seconda ospedalizzazemre diagnosi principale di
BPCO?, osservati entro un anno dalla data di dimissidekricovero indic® nella
coorte incidente.
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Per ogni paziente appartenente alla coorte incedd@redi scheda 3) viene calcolato il
numero di giorni di osservazione accumulati tradi&a di dimissione del ricovero
indicd” e l'uscita dall'osservazione (per decesso, osjexigdione per BPC®,

trasferimento in altra Regione, emigrazione o p&istno trascorsi 365 giorni dalla data

di dimissione del ricovero indice)

Gli anni-persona complessivamente accumulati detlarte vengono calcolati come
somma dei giorni persona di tutti i pazienti, davger 365.

Note

(a) Definizione di ricovero per BPCO

Criteri Codici ICD-9 CM

Ricoveri in regime ordinario per acuti, con
diagnosi principale di BPCO

Codici per la diagnosi di BPCO

490 (bronchite, non specificata se acuta o cronica)

491 (bronchite cronica)

492 (enfisema)

494 (bronchiectasie)

oppure

496 (ostruzioni croniche delle vie respiratorie, non
specificate altrove)

Ricoveri in regime ordinario per acuti, con
diagnosi principale per cause correlate alla

Codici per le diagnosi correlate

BPCO e con BPCO nelle diagnosi secondarie

518.81 — 518.84insufficienza respiratoria)

786.0(dispnea e altre anomalie respiratorie)

786.2(tosse)

786.4(espettorato abnorme)

(b) Ricovero indice: primo ricovero nel periodo di inclusione

Riferimenti bibliografici

« Soler-Cataluiia JJ, Martinez-Garcia MA, Roman S&nPh&alcedo E, Navarro M, Ochando R. Severe

acute exacerbations and mortality in patients wiifonic obstructive pulmonary disease. Thorax

2005;60:925-31
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0. Associazione tra percorsi ed esito

6.2. Aderenza al trattamento farmacologico con brocodilatatori a lunga durata
d'azione e rischio di morte per qualsiasi causa

Razionale/significato

Il criterio in base al quale I'aderenza al trattameefarmacologico con broncodilatatori a
lunga durata d’azione si considera adeguato, halewato margine di arbitrarieta in
guanto basato sull'esperienza clinica piuttosto shesolide prove sperimentali. Cio
suggerisce che, parallelamente al monitoraggioodstlecifico indicatore di processo
(vedi scheda 4.1) e opportuno verificare nel moredbe della pratica clinica la relazione
tra aderenza al trattamento e insorgenza di up &sitquelli considerati, ad esempio il
decesso per qualsiasi causa (vedi scheda 5.1). &8pstta che dai risultati dell'analisi
scaturiscano indicazioni per rimodulare i criteerpil monitoraggio del percorso
terapeutico.

Disegno
Studio di coorte retrospettivo

Coorte di riferimento
Coorte incidente (vedi scheda 3). In questo caavia, anziché arruolare i pazienti nei
due anni solari precedenti quello della valutazi@@referisce anticipare I'arruolamento
di un anno (ad esempio, nellanno 2017 vengonoidersti i casi ricoverati nel 2014) in
modo da avere la possibilita di osservare i pazpartalmeno due anni (dal 31 dicembre
2014 al 31 dicembre 2016). Dalla coorte incidergegono esclusi i pazienti con durata
dell'osservazione fuori dall'ospedale inferiore € G0 giorni. Inoltre, saranno esclusi
tutti i pazienti che presentano almeno una preiseréz di broncodilatato? a lunga
durata d'azione nei 180 giorni (periodoadishou} antecedenti il ricovero indi¢&(Fonti
2, 3). Tutte le altre indicazioni descritte nellaheda 3 vengono applicate per il
reclutamento della coorte in studio.

Follow-up

Ogni paziente appartenente alla coorte di rifertmeniene seguito dalla data di

dimissione del ricovero indi€ fino all'uscita dallosservazione. Quest'ultima ¢pu

avvenire perché il paziente muore, si trasferigstalira Regione o emigra, o ancora
perché al 31 dicembre 2016 non si e verificato uresslegli eventi ora elencati. Nel caso
in cui durante il periodo di osservazione si vehino uno o piu ricoveri per qualsiasi
causa, l'osservazione viene interrotta il giorndeaedente quello del ricovero per
proseguire il giorno successivo quello della dimoiss, come descritto nelle schede degli
indicatori di processo.
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Esito
« Decesso per qualsiasi causa

Esposizione (aderenza alla terapia)

» Siricorre anche in questo caso al concett¥éddication Possession Ratfgedi
scheda 4). Il problema che dovremmo affrontare & ichazienti con piu lungo
follow-up hanno maggiore probabilita sia di intemmere il trattamento (minore
aderenza quindi) che di sviluppare I'esito in stusgemplicemente perché hanno
piu tempo a disposizione. In queste condizioniivkello di associazione tra
aderenza ed esito verrebbe artificialmente amplidiggmmortal Time Bias Per 2.3
affrontare il problema € necessario ricorrere ahcetto di variabile (di
esposizione) tempo-dipendente. Semplicemente, ger gaziente appartenente
alla coorte di riferimento, considerando che iloval del’lMPR pud cambiare
durante il follow-up, esso viene ricalcolato ogoatyolta di verifica un esito per
tutti i pazienti che fino a quel momento erano aacorischio di sperimentarlo.

Covariate (fattori che possono influenzare la stima dell’assmazione)
« Eta (anni compiuti alla data di dimissione del viem indicé”) e genere 1

« Almeno una diagnosi di diabete, ipertensione, omalia ischemica, scompenso | %
cardiaco, altre malattie cardiache croniche, aatmmalattie cerebrovascolari,
malattia vascolare periferica, obesita, malattid fegato, malattia cronica
dell’apparato digerente, malattia renale cronicalattie neurologiche e muscolari,
anemia e disordini di coagulazione, malattia déhaide, depressione, malattia
psichiatrica, ulcera peptica, malattie reumatologie HIV ricercata nel ricovero
indicé® e in tutti i ricoveri avvenuti nei tre anni preeei

» Almeno due prescrizioni di farmaci per disordinsgaintestinali, antiaggreganti,
terapia cardiaca, diuretici, beta-bloccanti, setiarmaci urologici, corticosteroidi
orali, antibiotici, antiinfiammatori, farmaci oftablogici® nei tre anni precedenti
la data di ricovero indi¢¥

* Indice di complessita clinica, calcolato basanduwsricoveri e prescrizioni nei tre
anni precedenti la data di ricovero indite

Misura dell’associazione tra esposizione ed esito
L’'associazione in studio verra misurata mediantetdipolazione di un modello di
regressione di Cox specificando:

» variabile dipendente: tempo di insorgenza all’esito
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» variabile esplicativa di interesse: esposiziongpe dipendente; al fine di facilitare
linterpretazione del suo effetto sull’esito, lariadoile verra categorizzata come:
MPR<20%, 20%<MPR40%, 40%<MPR60%, 60%<MPR80% e MPR>80%

» covariate: come sopra definite ognuna categorizzatae 1 (presenza) o 0 (assenza);
I'etd verra considerata come variabile continugxdice di complessita clinica verra
categorizzato come: score<xsgore<10, 18score<15, 18score<20 e scor@0

Il livello di associazione che si otterra dal mddetara espresso come Odds Ratio
(ovvero il rapporto tra il rischio di insorgenzdltsito negli individui appartenenti a una
data categoria di MPR rispetto a quelli appartaraeg categoria con MPR 20%) e il
corrispondente intervallo di confidenza al 95%.

Fonti

Anagrafe assistiti
Farmaceutica territoriale
SDO

EMUR-PS

Esenzioni

Note:

(a) Broncodilatatori a lunga durata d'azione: LABA (Long-Acting Beta-2 Agonists, codici ATC:
RO3AC12, RO3AC13, RO3AC18), tiotropio (codice ATRO3BB04), aclidinio bromuro (codice ATC:
RO3BBO05), glicopirronio bromuro (codice ATC: R0O3BB0o le associazioni precostituite LABA +
Corticosteroidi inalatori (codici ATC: R03AK06, RAB07, RO3AK08). | codici ATC andranno
aggiornati nel tempo, per tenere in considerazionmvi farmaci immessi sul mercato

(b) Ricovero indice primo ricovero nel periodo di arruolamento

(c) Lista di patologie e relativi codici ICD-9-CM consderate come covariate, in diagnosi principale e

secondarie
Patologia Codici ICD-9-CM

Diabete 250.*

Ipertensione 401-405.*

Cardiopatia ischemica 410-414.%, 429.7

Scompenso cardiaco 428.*,416.9

Altre malattie cardiache 429.* (eccetto 429.7)

croniche 093.2, 391.*%, 393.*, 394-397.1, 397.9, 398.*, 42@21.*%,
422 %, 423.*, 424.*, 425.*%, 745.*, 746.3-746.6, VA5V42.2,
V43.2, V43.3, V45.0, V45.81, V45.82
Procedure: 35.*, 36.0, 36.1, 37.0, 37.1, 37.3, 3B34.5, 37.6,
37.9

Aritmia 426.0, 426.10, 426.12, 426.13, 426.7, 426.9, 423,07
996.01, 996.04, V45.0, V53.3
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Malattie cerebrovascolari 430-438.*
Malattia vascolare periferica | 440-448.*, 557, 093.0
Obesita 272.*,278.0

Malattia del fegato

456.0-456.2, 570-573.* (escluso 571.1), V42.7

Malattia cronica dell'apparatc
digerente

0.70, 555.%, 556.*, 577.0-577.9

Malattia renale cronica

582-588.*%, V42.0, V45.1, V56
Procedure: 38.95, 39.95, 54.98, 55.6

Malattie neurologiche e
muscolari

331.%, 332.%, 333.4, 333.5, 334-335.%, 336.2, 34341.%,
342.*, 343.%, 344.*, 345.%, 348.1, 348.3, 356-3584.3

Anemia e disordini di
coagulazione

280-284.*, 285.9, 286.*, 287-289.*

Malattia della tiroide

240-246.* (escluso 245.0 e 245.1)

Depressione

300.4, 301.12, 309.0, 309.1, 311.*

Malattia psichiatrica

290.0-290.4, 293.8, 294.1, 295-298.%, 299.1, 331.0

Ulcera peptica

530.81, 531-534.*

Malattie reumatologiche

710.%, 714.*

HIV

042.*, 279.*

(d) Lista delle classi di farmaci e relativi codici ATCconsiderate come covariate

Farmaco Codici ATC

Farmaci per disordini gastrointestinali A03
Antiaggreganti BO1AC
Terapia cardiaca Cco1
Diuretici co3
Beta-bloccanti Cco7
Statine C10
Farmaci urologici G04

Corticosteroidi orali

HO2AB (almeno 6 prescrizioni)

Antibiotici JO1 (almeno 6 prescrizioni)
Antiinfiammatori MO01
Farmaci oftalmologici S01
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Scompenso cardiaco

Valutazione del percorso diagnostico-terapeutico asstenziale
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1.  Criteri generali

Gli algoritmi per identificare la popolazione affetda scompenso cardiaco sono
prevalentemente basati sui ricoveri ospedaliequanto quelli basati solo sull'utilizzo dei
farmaci presentano due principali criticita: (8entono negativamente della ridotta aderenza
ai trattamenti riscontrata nella pratica clinic#); i(farmaci considerati trovano indicazione
anche per altre patologie cardiovascolari. Pertquestivi, nel presente manuale, non viene
proposto l'utilizzo di tali algoritmi per misurangrevalenza e incidenza dello scompenso
cardiaco.

Per quel che riguarda la valutazione del percdes@accomandazioni per la gestione del
paziente affetto da scompenso cardiaco varianaimziédne delle caratteristiche cliniche

della malattia (ad esempio della frazione d’eiegimentricolare). Visto che nessun flusso
corrente € in grado di stadiare la malattia, sigdts di restringere la popolazione in studio ai
soli pazienti che condividono le stesse indicazalnirattamento e le stesse strategie per |l
monitoraggio della patologia. Di conseguenza,rgligatori (di processo e di esito) vengono
misurati in riferimento ai soli pazienti dimessildspedale con diagnosi di scompenso.

Infine, in considerazione del fatto che gli indaatdi processo sono basati sull’'esperienza
clinica o su evidenze di bassa qualita, piuttoste su solide prove sperimentali, al fine di
avviare un processo di validazione degli indicatsirpropone di verificare nel mondo reale
della pratica clinica la relazione tra aderenzpratesso terapeutico delineato e insorgenza
di determinati esiti clinici.
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2.  Coorte prevalente

Periodo di inclusione E

* Periodo di ampiezza uguale a 12 mesi, che prededigedanni solari quello della
valutazione (ad esempio, nell'anno 2017 vengonaidenati i casi ricoverati nel
2015)

Criteri di inclusione
« Almeno un ricovero per scompenso cardidamn data di dimissione durante i

periodo di inclusione. Nel caso di ricoveri ripétudi fara riferimento al primo
ricovero durante il periodo di inclusione definitoovero indicé&”

« Eta> 50 anni compiuti alla data di dimissione del riemvindicé”

* Presenti in anagrafe (pazienti assistiti e resijiexi tre anni antecedenti la datz
del ricovero indic®

Criteri di esclusione
« Deceduti durante il ricovero indite

Fonti

1 Anagrafe assistiti
4 SDO

Note

(a) Definizione di ricovero per scompenso cardiacaodici ICD-9-CM 428+, 402.01, 402.11 e 402.91 in
diagnosi principale

(b) Ricovero indice primo ricovero con data di dimissione durante iligao di inclusione
Riferimenti bibliografici

* Corrao G, Ghirardi A, Ibrahim B, Merlino L, MaggipAP. Burden of new hospitalization for heart
failure: a population-based investigation fromyitétur J Heart Fail 2014;16:729-36
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3. Coorte incidente

Periodo di inclusione E

» Periodo di ampiezza uguale a 12 mesi, che prededigedanni solari quello della
valutazione (ad esempio, nell'anno 2017 vengonaidenati i casi ricoverati nel
2015)

Criteri di inclusione
« Almeno un ricovero per scompenso cardidamn data di dimissione durante i
periodo di inclusione. Nel caso di ricoveri ripétudi fara riferimento al primo B
ricovero durante il periodo di inclusione definitoovero indicé&”

« Eta> 50 anni compiuti alla data di dimissione del riemvindicé”

* Presenti in anagrafe (pazienti assistiti e resijiexi tre anni antecedenti la datz
del ricovero indic®

Criteri di esclusione
« Deceduti durante il ricovero indiée 4

« Ricoverati con diagnosi di scompenso cardf€oe/o con DRG di insufficienza

) ) . s ; . 4
cardiaca e sho®k nei tre anni antecedenti al ricovero indite

Fonti

1 Anagrafe assistiti
4 SDO

Note

(a) Definizione di ricovero per scompenso cardiacaodici ICD-9-CM 428+, 402.01, 402.11 e 402.91 in
diagnosi principale

(b) Ricovero indice primo ricovero con data di dimissione durantgeitiodo di inclusione
(c) Anche in diagnosi secondaria

(d) Definizione di DRG di insufficienza cardiaca e shdc codice DRG 127

Riferimenti bibliografici

e Corrao G, Ghirardi A, Ibrahim B, Merlino L, MaggioAP. Burden of new hospitalization for heart
failure: a population-based investigation fromyitétur J Heart Fail 2014;16:729-36
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4. Indicatori di processo

4.1 Adeguatezza del numero di visite cardiologiche

Definizione
Proporzione percentuale di pazienti con adeguattena di visite specialistiche svdfte

Razionale/significato
Il numero di visite cardiologiche consente di vatetuna componente delladeguatezza
della presa in carico del paziente con scompenstiaca. Il livello di copertura viene
indage[abgo per la coorte prevalente nei 12 mesi ssoada data di dimissione del ricovero
indice™.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza organizzativa

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

1 Anagrafe assistiti
4 SDO
6 Specialistica

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte prevaleon un tasso di visite cardiologiche nei 12

mesi successivi alla data di dimissione del ricovadice > 2 100
X

Numerosita della coorte prevalente

Numeratore

Per ogni paziente appartenente alla coorte pretealene calcolato il tasso di visite
come rapporto tra il numero di visite cardiologichgeguitesul numero di giorni di

osservazione accumulati da quel paziente tra ka diatimissione del ricovero indiGee

'uscita dall'osservazione (per decesso, trasfemtman altra Regione, emigrazione o
perché trascorsi 365 giorni dalla data di dimissidel ricovero indice), moltiplicando poi
il rapporto per 365. Nel caso in cui durante ilipgo di osservazione si verifichino uno o
piu ricoveri per qualsiasi causa, i giorni di rieo¥ complessivi vengono sottratti al
numero di giorni di osservazione. Dal calcolo vemmaesclusi i pazienti con durata
dell'osservazione fuori dall’ospedale inferiore<q 80 giorni. Il numeratore € il numero di
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pazienti con tasso di visite2.

Denominatore
Numero dei pazienti appartenenti alla coorte peawal nellanno di inclusione con
durata dell'osservazione fuori dall'ospedale supera £) 30 giorni

Note

(a) Visita specialistica: Nomenclatore nazionale specialistica ambulatorfalegato DPCM LEA 2016):
PRMA VISITA CARDIOLOGICA codice 89.7A.3, VISITA CARIOLOGICA DI CONTROLLO
codice 89.01.3

(b) Ricovero indice: primo ricovero con data di dimissione durante tigao di inclusione

Riferimenti bibliografici

* McDonagh TA, Blue L, Clark AL, et al. European Sazgi of Cardiology Heart Failure Association
Standards for delivering heart failure care. Ebieart Fail 2011;13:235-41
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4. Indicatori di processo

4.2. Adeguatezza del numero di ecocardiogrammi

Definizione
Proporzione percentuale di pazienti con adeguattena di ecocardiogrammi svéti

Razionale/significato
Il numero di ecocardiogrammi consente di valutana eomponente dell’adeguatezza
della presa in carico del paziente con scompenstiaca. Il livello di copertura viene
indage(abgo per la coorte prevalente nei 12 mesi sstdda data di dimissione del ricovero
indic

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza organizzativa

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

1 Anagrafe assistiti
4 SDO
6 Specialistica

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte prevaleon un tasso di ecocardiogrammi nei 12

mesi successivi alla data di dimissione del ricovrdice > 1 100
X

Numerosita della coorte prevalente

Numeratore

Per ogni paziente appartenente alla coorte pretealdane calcolato il tasso di esami
come rapporto tra il numero di ecocardiogrammi egegul numero di giorni di
osservazione accumulati da quel paziente tra Ediatimissione del ricovero inditke
l'uscita dall'osservazione (per decesso, trasfemimen altra Regione, emigrazione o
perché trascorsi 365 giorni dalla data di dimissidel ricovero indice), moltiplicando
poi per 365. Nel caso in cui durante il periodmsservazione si verifichino uno o piu
ricoveri per qualsiasi causa, i giorni di ricoveamplessivi vengono sottratti al numero
di giorni di osservazione. Dal calcolo vengono w@sicli pazienti con durata
dell'osservazione fuori dall’ospedale inferiore<g 80 giorni. Il numeratore € il numero
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di pazienti con tasse 1

Denominatore
Numero dei pazienti appartenenti alla coorte peawal nellanno di inclusione con
durata dell'osservazione fuori dall'ospedale supera £) 30 giorni

Note

(a) Ecocardiogrammi: Nomenclatore nazionale specialistica ambulaterjallegato DPCM LEA 2016):

CODICE DESCRIZIONE

88.72.2 | ECO(COLOR)DOPPLERGRAFIA CARDIACA A riposo

88.72.3 | ECO(COLOR)DOPPLERGRAFIA CARDIACA A riposo e dopaoopa fisica o
farmacologica

88.72.4 | ECO(COLOR)DOPPLERGRAFIA CARDIACA TRANSESOFAGEA Eardiografia
trans-esofagea

88.72.6 | ECO(COLOR)DOPPLERGRAFIA CARDIACA SENZA e CON MDC tposo

88.72.7 | ECO(COLOR)DOPPLERGRAFIA CARDIACA SENZA e CON MDC poso e dopo
prova fisica o farmacologica

(b) Ricovero indice primo ricovero con data di dimissione durantgeitiodo di inclusione

Riferimenti bibliografici

* McDonagh TA, Blue L, Clark AL, et al. European Szgi of Cardiology Heart Failure Association
Standards for delivering heart failure care. Ebiedrt Fail 2011;13:235-41
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4. Indicatori di processo

4.3. Adeguatezza dell’aderenza al trattamento farmacologico con ACE
inibitori o sartani

Definizione
Proporzione percentuale di pazienti con adegugparaara con inibitori dell’'enzima di
conversione dell’angiotensinaACE inibitori) o degli antagonisti del recettore
dell'angiotensina Il (sartarif)

Razionale/significato
La copertura con i farmaci di interesse é l'indicatche consente di verificare I'offerta
della cura farmacologica dello scompenso carditidivello di copertura viene indagato
per la coorte prevalente nei 12 mesi successidata di dimissione del ricovero indite

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita slé dimensioni
Appropriatezza clinica

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

1 Anagrafe assistiti
p Farmaceutica territoriale
4 SDO

Calcolo dell'indicatore
L'indicatore & calcolato ricorrendo al concettdviidication Possession Ratio (MR

Numero di pazienti appartenenti alla coorte pravaleon disponibilita di ACE
inibitori o sartani nei 12 mesi successivi allaaddit dimissione del ricovero indice
5% x 100

Numerosita della coorte prevalente

Numeratore
Per ogni paziente appartenente alla coorte pretealeene calcolato I'MPR come numero
di giorni con almeno un farmacACE inibitore o sartano) disponibifé® sul numero di
giorni di osservazione accumulati da quel pazi¢rstda data di dimissione del ricovero
indicé” e l'uscita dall'osservazione (per decesso, tramfamo in altra Regione,
emigrazione o perché trascorsi 365 giorni dalla ditdimissione del ricovero indice).
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Nel caso in cui durante il periodo di osservazisn@erifichino uno o piu ricoveri per
gualsiasi causa, i giorni di ricovero complessigngono sottratti al numero di giorni di
osservazione. Dal calcolo vengono esclusi i paziem durata dell’osservazione fuori
dall'ospedale inferiore a (<) 30 giorni. La nBtaschematizza la modalita di calcolo
del’MPR di ogni paziente. Il numeratore € il numel pazienti con MPR 75%

Denominatore

Numero dei pazienti appartenenti alla coorte pewal nellanno di inclusione con
durata dell'osservazione fuori dall’'ospedale suprera £) 30 giorni

Note
(a) ACE inibitori e sartani: codice ATC C09

(b) Ricovero indice primo ricovero con data di dimissione duranteeitiodo di inclusione

(c) Schema per il calcolo deMedication Possessione Ratio (MPR)

Inizio Termine
osservazione osservazione
20 gg
B 10 gg 30 gg 20 gg
Individuo 30 8¢ T N, x
B
130 gg

< >

Durata della disponibilita di

+ + + =
broncodilatatori a lunga durata 2ee 30ee 10g¢ 20gg 80 gg
d’azione (giorni coperti)

Durata dell’osservazione 130gg - 30 gg = 100 gg
MPR = N giorni coperti — 80 =0.80 B Disponibilita del farmaco (DDD)

Durata del follow-up 100 B Ricovero in ospedale

(d) La durata della disponibilita del farmaco per ogni confezione prescritta viene calcolatazziindo la
metrica delle Defined Daily Dose(DDD) che e l'unita di misura standard della priezgane
farmaceutica, definita dall'Organizzazione mondidédla sanita "dose di mantenimento giornaliera
media di un farmaco utlizzato per la sua indicagio principale nell'adulto”
(http://www.whocc.no/atc_ddd_index/)
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Riferimenti bibliografici

e McMurray JJV, Adamopoulos S, Anker SD, et al. ESdd8lines for the diagnosis and treatment of
acute and chronic heart failure 2012. Eur Heafi1P233:1787-847

e Yancy CW, Jesupp M, Bozkurt B, et al. 2013 ACCF/AHBAideline for the management of heart
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databases: a proposal for standard definitions @meferred measures. Ann Pharmacother
2006;40:1280-8
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4. Indicatori di processo

4.4. Adeguatezza dell’aderenza al trattamento farmacologico con beta-
bloccanti

Definizione
Proporzione percentuale di pazienti con ade?uapertma con farmaci con azione
bloccante dei recettopi-adrenergici feta-bloccant!y

Razionale/significato
La copertura con i farmaci di interesse e l'indicatche consente di verificare I'offerta
della cura farmacologica dello scompenso cardith¢igello di copertura viene indagato
per la coorte prevalente nei 12 mesi successtvata di dimissione del ricovero indite

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni
Appropriatezza clinica

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

1 Anagrafe assititi
p Farmaceutica territoriale
4 SDO

Calcolo dell'indicatore
L'indicatore & calcolato ricorrendo al concettdviidication Possession Ratio (MR

Numero di pazienti appartenenti alla coorte prevale
con disponibilita di beta-bloccanti nei 12 mesicassivi alla data di dimissione
del ricovero indice> 75% x 100

Numerosita della coorte prevalente

Numeratore
Per ogni paziente appartenente alla coorte pretealeiene calcolato 'MPR come
numero di giorni con almeno un farmad®{a-bloccante) disponibifé® sul numero di
giorni di osservazione accumulati da quel paziémtéa data di dimissione del ricovero
indicé” e l'uscita dall'osservazione (per decesso, trasfamto in altra Regione,
emigrazione o perché trascorsi 365 giorni dalla datdimissione del ricovero indice).
Nel caso in cui durante il periodo di osservazisngerifichino uno o piu ricoveri per
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gualsiasi causa, i giorni di ricovero complessigngono sottratti al numero di giorni di
osservazione. Dal calcolo vengono esclusi i pazmont durata dell'osservazione fuori
dall'ospedale inferiore a (<) 30 giorni. La nStaschematizza la modalita di calcolo
del’MPR di ogni paziente. Il numeratore € il numeli pazienti con MPR 75%

Denominatore

Numero dei pazienti appartenenti alla coorte peawal nellanno di inclusione con
durata dell'osservazione fuori dall'ospedale supera £) 30 giorni

Note
(a) Farmaci con azione beta-bloccantecodice ATC: C0O7
(b) Ricovero indice primo ricovero con data di dimissione durantgeitiodo di inclusione

(c) Schema per il calcolo deMedication Possessione Ratio (MPR)

Inizio Termine
osservazione osservazione
20 gg
e 10 gg 30 gg 20 gg
Individuo 30 gg I .
e
130 gg
Durata della disponibilita di
broncodilatatori a lunga durata 2ge + g * 10gg * 20gg 80 gg
d’azione (giorni coperti)
Durata dell’osservazione 130 gg - 30 gg 100 gg
N giorni coperti 80 o
MPR = g P - =0.80 B Disponibilita del farmaco (DDD)
Durata del follow - up 100 I Ricovero in ospedale

(d) La durata della disponibilita del farmaco per ogni confezione prescritta viene calcolatazzéindo la
metrica delle Defined Daily Dose(DDD) che & l'unita di misura standard della priegmne
farmaceutica, definita dall'Organizzazione mondidédla sanita "dose di mantenimento giornaliera
media di un farmaco utllizzato per la sua indicagio principale nell'adulto”
(http://www.whocc.no/atc_ddd_index/)
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5.1. Tasso di mortalita

Definizione

Tasso annuale di mortalita dei pazienti con unn@®sp ricovero per scompenso cardiaco

Razionale/significato

Un corretto percorso diagnostico-terapeutico-amsmale dovrebbe evitare o ritardare il
decesso del paziente con scompenso cardiaco. Istoggentesto, i decessi possono

essere considerati "evitabili" da una corretta igast del paziente nel te
mortalita puo essere misurata annualmente per orandét I'andamento del fen

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni
Appropriatezza clinica

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti
1 Anagrafe assistiti
4 SDO

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidarine muoiono entro i 12

mesi successivi alla data di dimissione del ricovrdice
x 100 AP

Anni-persona (AP) accumulati dalla coorte incidente

Numeratore

rritorio. La
omeno

Numero di decessi per qualsiasi causa osservab entanno dalla data di dimissione

del ricovero indic® tra i pazienti appartenenti alla coorte incidente

Denominatore
Per ogni paziente appartenente alla coorte incédeieine calcolato il nume

ro di giorni

di osservazione accumulati tra la data di dimissidiel ricovero indid® e I'uscita

dall'osservazione (per decesso, trasferimento ira d&egione emigrazione o perché
trascorsi 365 giorni dalla data di dimissione debvero indice). Gli anni-persona
complessivamente accumulati dalla coorte vengotunledi come somma dei giorni di
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osservazione di tutti i pazienti divisa per 365

Note

(a) Ricovero indice primo ricovero con data di dimissione durantgeitiodo di inclusione

Riferimenti bibliografici

e Corrao G, Ghirardi A, Ibrahim B, Merlino L, MaggioAP. Short- and long-term mortality and hospital
readmissions among patients with new hospitalinatfor heart failure: A population-based
investigation from Italy. Int J Cardiol 2015;181:81
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5. Indicatori di esito

5.2. Tasso di prima re-ospedalizzazione per scompenso cardiaco

Definizione
Tasso annuale di prima re-ospedalizzazione deiepfizricoverati per scompenso
cardiaco

Razionale/significato
Un corretto percorso diagnostico-terapeutico-assrsale dovrebbe evitare o ritardare la
riacutizzazione della malattia. In questo contesttgsi di re-ospedalizzazione possono
essere considerati "evitabili" da una correttaigastdel paziente nel territorio. Il tasso
annuale di prima re-ospedalizzazione per scompeastiaco pud essere misurata per
monitorare I'andamento del fenomeno

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita slé dimensioni
Appropriatezza clinica

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

1 Anagrafe assistiti
4 SDO

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte inatdeche sperimentano almeno una re-
ospedalizzazione per scompenso cardiaco entrariek2 successivi alla data di dimissione del
ricovero indice x 100 AP

Anni-persona (AP) accumulati dalla coorte incidente

Numeratore
Numero di pazienti appartenenti alla coorte incideme-ospedalizzati con diagnosi
princé(%?le di scompenso cardif@ntro 12 mesi dalla data di dimissione del ricover
indic

Denominatore
Per ogni paziente appartenente alla coorte incedéredi scheda 3) viene calcolato |l
numero di giorni di osservazione accumulati tradi&a di dimissione del ricovero
indicd® e [l'uscita dall’osservazione (per decesso, prineaospedalizzazione per
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scompens®, trasferimento in altra Regione emigrazione o Ipérsono trascorsi 365
giorni dalla data di dimissione del ricovero indic&li anni-persona complessivamente
accumulati dalla coorte vengono calcolati come sardei giorni di osservazione di tutti
I pazienti divisa per 365

Note

(a) Definizione di ricovero per scompenso cardiacaodici ICD-9-CM 428, 402.01, 402.11 e 402.91 in
diagnosi principale

(b) Ricovero indice primo ricovero con data di dimissione duranteeitiodo di inclusione

Riferimenti bibliografici

e Corrao G, Ghirardi A, Ibrahim B, Merlino L, MaggioAP. Short- and long-term mortality and hospital
readmissions among patients with new hospitalinatfor heart failure: A population-based
investigation from Italy. Int J Cardiol 2015;181:81
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Associazione tra percorsi ed esito

6.1. Associazione tra aderenza ai percorsi osservati e rischio di morte

Razionale/significato

Il criterio in base al quale un percorso diagnasterapeutico-assistenziale si considera
adeguato (valutato in base agli indicatori di pescedescritti nelle scede 4.1-4.4), ha un
elevato margine di arbitrarieta in quanto basatbesperienza clinica o su evidenze di
bassa qualita piuttosto che su solide prove spetatie Cid0 suggerisce che,
parallelamente al monitoraggio degli specifici oatori di processo € opportuno
verificare la relazione tra aderenza al percordmelgo e insorgenza di determinati esiti
clinici, ad esempio la mortalita (vedi scheda 5Ci)si aspetta che dai risultati dell’analisi
scaturiscano indicazioni per rimodulare i criteerpil monitoraggio del percorso
terapeutico (oltre che per stimare lI'impatto deddeguatezza del percorso sugli esiti
clinici).

Disegno
Studio di coorte retrospettivo

Coorte di riferimento

Coorte incidente (vedi scheda 3). In questo cagtavia, anziché arruolare i pazienti nei
due anni solari precedenti quello della valutazj@@referisce anticipare I'inclusione di
un anno (ad esempio, nell'anno 2017 vengono coratidecasi ricoverati nel 2014) in
modo da avere la possibilita di osservare i pazpartalmeno due anni (dal 31 dicembre
2014 al 31 dicembre 2016). Dalla coorte inciderd@agono inoltre esclusi i pazienti con
durata dell'osservazione fuori dallospedale irdegi a (<) 30 giorni. Tutte le altre
indicazioni descritte nella scheda 3 vengono apg#iper il reclutamento della coorte in
studio.

Follow-up

Ogni paziente appartenente alla coorte di rifertmeniene seguito dalla data di

dimissione del ricovero indi€® fino alluscita dall'osservazione. Questultima ¢pu

avvenire perché il paziente sperimenta I'esitotudi® (decesso), si trasferisce in altra
Regione o emigra, o ancora perché al 31 dicemhté 86n si e verificato nessuno degli
eventi ora elencati. Nel caso in cui durante iiqgaw di osservazione si verifichino uno o
piu ricoveri per qualsiasi causa, I'osservazionengi interrotta il giorno antecedente
guello del ricovero per proseguire il giorno sustas quello della dimissione, come
descritto nelle schede degli indicatori di processo
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Esito

» Decesso per qualsiasi causa (vedi scheda 5.1)

Esposizioni (tempo-dipendenti}”
« Visite cardiologiche (vedi scheda 4@
+ Ecocardiogrammi (vedi scheda 42§"

+ Copertura con ACE inibitori o sartani (vedi schddz)@®)

« Copertura con beta-bloccanti (vedi scheda @4

Covariate (fattori che possono influenzare la stimalell’associazione)

« Eta (anni compiuti alla data di dimissione del viem indicé”) e genere

* Almeno una diagnosi di tumore, diabete, malattehesniche del cuore, malattie
cerebrovascolari, malattie respiratorie, disfunzi@malf® ricercata nel ricovero
indicé® e in tutti i ricoveri avvenuti nei tre anni preeedi

* Almeno due prescrizioni di antidiabetici, antitrootici, digitale, anti-aritmici,
nitrati organici, altri anti-ipertensivi, statinantidepressivi, anti-infammatori non
steroidei, farmaci anti-gotta, farmaci per malattepiratorie cronico-ostruttife
nei tre anni precedenti la data di ricovero infiice

* Indice di complessita clinica, calcolato basanduwosricoveri e prescrizioni nei tre
anni precedenti la data di ricovero indfte

Misura dell’associazione tra esposizione ed esito
L’associazione in studio verra misurata mediantetdtpolazione di un modello di
regressione di Cox specificando:

« variabile dipendente: tempo di insorgenza delltesit

« variabili esplicative di interessesposizione tempo-dipendeffeal fine di facilitare
I'interpretazione del suo effetto sull’esito:
- le variabili relative alle visite cardiologiche e agli ecocardiogramminso
categorizzate come: TASSO=0, 0<TASSC: TASSO>1
- le variabili relative ai trattamenti farmacologsnno categorizzate come:
MPR<25%, 25%<MPR50%, 50%<MPR75% e MPR>75%

e covariate: come sopra definite ognuna categorizzateze 1 (presenza) o 0 (assenza);
'eta verra considerata come variabile continudice di complessita clinica deve
essere categorizzato come: score<scbre<10, 18score<15, 18score<20 e scor0
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Il livello di associazione che si ottiene dal mdol@& espresso come Hazard Ratio (ovvero
il rapporto tra il rischio di insorgenza dell’esitegli individui appartenenti a una data
categoria di tasso/MPR rispetto a quelli appartgradta categoria con MPR 25% /
tasso = 0) e il corrispondente intervallo di coafida al 95%

Fonti

Anagrafe assistiti
Farmaceutica territoriale
SDO

Specialistica

Note
(a) Ricovero indice primo ricovero con data di dimissione durantgeitiodo di inclusione

(b) Esposizioni tempo-dipendentei pazienti con piu lungo follow-up hanno maggi@mbabilita sia di
effettuare una visita, un esame o di interrompkteattamento (hanno minore aderenza al percorso
dunque) che di sviluppare l'esito in studio sengaliente perché hanno piu tempo a disposizione. In
queste condizioni il livello di associazione tranoie aderenza e probabilita di sviluppare I'esito
verrebbe artificialmente amplificatdnimortal Time Bias Per affrontare il problema & necessario
ricorrere al concetto di variabile (di esposiziotehpo-dipendente. Semplicemente, per @gziente
appartenente alla coorte di riferimento, considéoanhe i valori del tasso (visite specialistiche ed
ecocardiogrammig del’MPR (trattamento farmacologico) possono loiame durante il follow-up, ogni
gualvolta si verifica un esito essi vengono rickdticsia per il paziente che sperimenta I'esito pke
tutti coloro che fino a quel momento erano ancariachio di sperimentarlo

(c) Per ogni paziente viene calcolato il tasso comgagp tra il numero di visite/esami e giorni di
osservazione accumulati duraiitéllow-up (vedi numeratore schede 4.1 e 4.2)

(d) Per ogni paziente viene calcolato I'MPR come nunwérgiorni con almeno un farmaabsponibile e
giorni di osservazione accumulati durante follow-up (vedi numeratore schede 4.3 e 4.4 e
corrispondenti note)

(e) Lista di patologie e relativi codici ICD-9-CM consderate come covariate, in diagnosi principale e

secondarie
Tumore 140-239.*
Diabete 250.*
Malattie ischemiche del cuore 410-414.*
Malattie cerebrovascolari 430-438.*
Malattie respiratorie 460-519.*
Disfunzioni renali 584-586.*
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Antidiabetici Al10
Antitrombotici BO1A
Digitale CO1AA
Anti-aritmici Co01iB
Nitrati organici CO1DA
Altri anti-ipertensivi C02, C03, Co8
Statine C10
Antidepressivi NOGA
Anti-infiammatori non steroidei MO1A
Farmaci anti-gotta MO04
Farchi per malattie respiratorie cronico-| R03
ostruttive

Riferimenti bibliografici

« Stricker BH, Stijnen T. Analysis of individual drugse as a time-varying determinant of exposure in
prospective population-based cohort studies. Epidemiol 2010;25:245-51
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DIABETE

Valutazione del percorso diagnostico-terapeutico asstenziale
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1. Criteri generali

Gli algoritmi per identificare la popolazione attetda diabete sono calcolati utilizzando i
database amministrativi regionali al momento digpibn (Anagrafe assistiti, SDO,
emergenza urgenza- EMUR, Farmaceutica, Specialiatitbulatoriale, esenzioni) in modo
integrato attraverso procedurerdcord linkagel diversi flussi amministrativi correnti letti
in modo integrato e longitudinale rendono, inolfpessibile produrre informazioni sulla
gestione del percorso di cura e su alcune misuesith.

La popolazione oggetto di valutazione e quellatffela diabete mellito di tipo Il che
rappresenta il 90% della popolazione con diabete
(http://www.epicentro.iss.it/problemi/diabete/ditdasp ).

Per quel che concerne la valutazione del percamao stati proposti alcuni indicatori di

processo basati su evidenze scientifiche, oltre stlBesperienza clinica; per quelli di

risultato (esito) non esistendo attualmente robustelenze, tenuto conto delle fonti

disponibili (Schede di Dimissione Ospedaliera eesst ai servizi di Emergenza-Urgenza e
Pronto soccorso), sono stati considerati i ricopetenzialmente evitabili in caso di presa in
carico adeguata del paziente al livello territ@jajuali i ricoveri per complicanze a breve e
lungo termine, per diabete non controllato e pepwarzione non traumatica degli arti

inferiori.

Le raccomandazioni cliniche per la gestione deligrde affetto da diabete variano in
funzione della gravita della patologia, tuttavianngara possibile in prima applicazione
effettuare una “stadiazione” della stessa.

Infine, al fine di poter disporre di informaziortilua rimodulare i criteri per il monitoraggio
del percorso terapeutico negli anni a seguirergdqne di verificare nel mondo reale della
pratica clinica la relazione tra aderenza ai peicer rischio di ospedalizzazione per
complicanze a breve termine del diabete.
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2. Coorte prevalente

Q
i
=
L

Periodo di inclusione

* Periodo di ampiezza uguale a 12 mesi, che prededigedanni solari quello della
valutazione (ad esempio, nell’anno 2017 vengonaidenati i casi identificati nel
2015)

Criteri di inclusione
* Almeno due prescrizioni di farmaci ipoglicemizza(dTC A10) in date distinte
con intervallo fra le 2 date inferiore ad 1 annell’anno di inclusione e/o nei 2
anni precederi®,
oppure

* Almeno un ricovero (ICD-9CM 250.*; 648.0) in diagii@rincipale o secondaria
nell’anno di inclusione e/o nei 2 anni precedénti
oppure

» Esenzione cod. 013 ancora attiva nell’anno di isicloe

+ Eta> 18 anni alla data della prestazione inffice

* Presenti in anagrafe (pazienti assistiti e resiyiapt tre anni antecedenti la data
della prestazione indi®e

Criteri di esclusione
* Almeno un ricovero (MDC 14) in diagnosi principadesecondaria nellanno di
inclusione e/o nei 2 anni preced&hti
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Anagrafe assistiti
Farmaceutica territoriale
SDO

Esenzioni

N AN R

(@) Ad esempio se I'anno di inclusione € il 2014, sngiderano le prescrizioni/ricoveri dal 1.1.2012 al

31.12.2014

(b) Prestazione indice prima prestazione identificata in uno dei treharic(farmaceutica territoriale, SDO

ed esenzioni) nell’'anno di inclusione

Riferimenti bibliografici
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Gini R, Visca M, Francesconi P, Federico B, Di $imo F, Di Minco L, Damiani G, Dal Co G,
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3. Coorte incidente

M

Periodo di inclusione

* Periodo di ampiezza uguale a 12 mesi, a distanzaedanni solari (coorte
incidente A) o cinque anni solari (coorte incideBdeda quello della valutazione:
ad esempio, nell’anno 2017 vengono consideratiiidentificati nel 2013 (coorte
A) o quelli identificati nel 2011(coorte B).

Criteri di inclusione
* Almeno due prescrizioni di farmaci ipoglicemizza(TC A10) in date distinte

nell’anno di inclusione, 2
oppure
* Almeno un ricovero (ICD-9CM 250.*; 648.0) in diagi@rincipale o secondaria
nell’anno di inclusione, 4
oppure
» Esenzione cod. 013 attivata per la prima voltaamho di inclusione 7
 Eta> 18 anni alla data della prestazione inffice 1

* Presenti in anagrafe (pazienti assistiti e resijlexi tre anni antecedenti (coorte 1
A), o nei cinque anni precedenti (coorte B) la dftia prestazione indiée

Criteri di esclusione
* Almeno una prescrizione di farmaci ipoglicemizzahTC A10) nei 3 anni
precedenti la data della prestazione inBice 2
oppure

* Almeno un ricovero (ICD-9CM 250.*; 648.0; MDC 14) diagnosi principale o
secondaria nei 3 anni precedenti la data dellagziese indic&, 4
oppure

» Esenzione cod. 013 attiva nell’anno precedentd@udeinclusione 7

Fonti

Anagrafe assistiti
Farmaceutica territoriale
SDO

Esenzioni

AN N CR
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Note

(a) Prestazione indice prima prestazione in uno dei tre archivi (farmama territoriale, SDO ed
esenzioni) nel periodo di inclusione.

Riferimenti bibliografici

e Gini R, Francesconi P, Mazzaglia G. et al., Chratikease prevalence from Italian administrative
databases in the VALORE project: a validation tiglolcomparison of population estimates with
general practice databases and national survey. BMtflic Health 2013;13:15.

e Visca M, Donatini A, Gini R, Federico B, Damiani Brancesconi P, Grilli L., Rampichini C, Lapini G,
Zocchetti C, Di Stanislao F, Brambilla A., Moirart§ Bellentani M, Group versus single handed
primary care: A performance evaluation of the alivered to chronic patients by Italian GPs. Healt
Policy 2013;113:188-98

* Gini R, Visca M, Francesconi P, Federico B, Di &tao F, Di Minco L, Damiani G, Dal Co G,
Gullstrand R, Marvulli M, Bellentani M. Progetto V®RE e Progetto MATRICE, Stato di salute e
qualita dell'assistenza nelle regioni italiane. Bajpo Osservasalute 2012. Prex, Milano 2013: 318-20
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4. Indicatori di processo

4.1.Aderenza alla raccomandazione di controllo dell'emglobina glicata almeno
due volte I'anno dopo la diagnosi

Definizione
Proporzione percentuale di pazienti diabetici concontrollo dell'emoglobina glicata
almeno due volte I'anno dopo l'inclusione nellarteprevalent®

Razionale/significato:
L'indicatore misura l'aderenza alla raccomandaziatie controllo dell'emoglobina
glicatd” nel paziente diabetico almeno due volte I'annoodiapdiagnosi. L'aderenza
viene indagata nei 12 mesi successivi alla daiactlisione nella coorte prevalente.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse

ASL
Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
4 SDO
6 Specialistica
7 Esenzioni

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte praveleon un tasso di controlli
dell’emoglobina glicata nei 12 mesi successivi diga di inclusione 2

— x 100
Numerosita della coorte prevalente

Numeratore
Per ogni paziente appartenente alla coorte preteal@ene calcolato il tasso di controlli
dell’emoglobina glicata come rapporto tra il numdraontrolli eseguitie il numero di
giorni di osservazione accumulati da quel paziératda data di inclusione nella coorte
prevalent®) e I'uscita dall'osservazione (per decesso, trasfamto in altra Regione,
emigrazione o perché trascorsi 365 giorni dalla d&inclusione), moltiplicato per 365.
Nel caso in cui durante il periodo di osservazisngerifichino uno o piu ricoveri per
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qualsiasi causa, i giorni di ricovero complessigngono sottratti al numero di giorni di
osservazione. Dal calcolo vengono esclusi i pazmont durata dell'osservazione fuori
dall’'ospedale inferiore a (<) 30 giorni.

Il numeratore € il numero di pazienti con tassoatitrolli > 2

Denominatore
Numero dei pazienti appartenenti alla coorte pewal nellanno di inclusione con
durata dell'osservazione fuori dall'ospedale supera £) 30 giorni

Note

(a) Data di inclusione nella coorte prevalentecorrisponde alla data della prestazione che hengsso
I'identificazione del paziente. In particolare:
- per i pazienti gia in trattamento farmacologico gi@ ricoverati prima dell'anno di inclusione, la
data di inclusione nella coorte prevalente € iehrgpio dell’anno di inclusione
- per i pazienti identificati nell'anno di inclusion@gncidenti) la data di inclusione nella coorte
prevalente & quella della prestazione che piu jgeroente si € verificata in quell’anno, ovvero quell
del ritiro in farmacia del farmaco, quella di disisne o quella di rilascio dell'esenzione

(b) Controllo dell'emoglobina glicataa Nomenclatore nazionale specialistica ambulateriédllegato
DPCM LEA 2016): Hb-EMOGLOBINA GLICATA, codice 90.28.

Riferimenti bibliografici

« Progetto IGEA. Gestione integrata del diabete maetli tipo 2 nell'adulto. 2012, Il Pensiero scidict
Editore. Disponibile all'indirizzo http://www.epiogro.iss.it/igea/strumenti/linee_guida.asp#document

» Societa ltaliana di Diabetologia, Associazione Mediabetologi italiani, Standard italiani per lara
del diabete mellito 2016. Disponibile all'indirizzonvw.standarditaliani.it

* Buja A, Gini R, Visca M, Damiani G, Federico B, Cata D, Francesconi P, Marini A, Donatini A,
Brugaletta S, Bardelle G, Baldo V, Bellentani M;Id& Project. Need and disparities in primary care
management of patients with diabetes. BMC Endosoidi 2014;14:56
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4. Indicatori di processo

4.2. Aderenza alla raccomandazione di controllo dgdrofilo lipidico almeno una
volta I'anno dopo la diagnosi

Definizione
Proporzione percentuale di pazienti diabetici corcantrollo del profilo lipidico almeno
una volta I'anno dopo l'inclusione nella coortevalenté”

Razionale/significato:
L'indicatore misura l'aderenza alla raccomandazitirentrollo del profilo lipidic8 nel
paziente diabetico almeno una volta I'anno dopdidgnosi. L'aderenza viene indagata
nei 12 mesi successivi alla data di inclusioneanetiorte prevalente

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse

ASL
Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
4 SDO
6 Specialistica
7 Esenzioni

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte pravaleon un tasso di controlli del

profilo lipidico nei 12 mesi successivi alla datarttlusione> 1 100
X

Numerosita della coorte prevalente

Numeratore
Per ogni paziente appartenente alla coorte pretealg@ene calcolato il tasso di controlli
del profilo lipidico come rapporto tra il numeroabntrolli eseguitie il numero di giorni
di osservazione accumulati da quel paziente tralde di inclusione nella coorte
prevalent&® e l'uscita dall'osservazione (per decesso, trasfamto in altra Regione,
emigrazione o perché trascorsi 365 giorni dalla diinclusione), moltiplicato per 365.
Nel caso in cui durante il periodo di osservaziengerifichino uno o piu ricoveri per
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qualsiasi causa, i giorni di ricovero complessiengono sottratti al numero di giorni di
osservazione. Dal calcolo vengono esclusi i pazmnt durata dell’osservazione fuori

dall'ospedale inferiore a (<) 30 giorni.
[l numeratore € il numero di pazienti con tassoatitrolli> 1

Denominatore
Numero dei pazienti appartenenti alla coorte pewal nellanno di inclusione con

durata dell'osservazione fuori dall'ospedale supera £) 30 giorni

Note

(a) Data di inclusione nella coorte prevalentecorrisponde alla data della prestazione che hmg®so
l'identificazione del paziente. In particolare:
- per i pazienti gia in trattamento farmacologico g ricoverati prima dell’anno di inclusione, latd
di inclusione nella coorte prevalente ¢ il 1 geardsll'anno di inclusione
- per i pazienti identificati nell'anno di inclusion@ncidenti) la data di inclusione nella coorte
prevalente & quella della prestazione che piu geroente si € verificata in quell’anno, ovvero quell
del ritiro in farmacia del farmaco, quella di disisne o quella di rilascio dell'esenzione

(b) Controllo del profilo lipidico : nomenclatore nazionale specialistica ambula®r{allegato DPCM
LEA 2016): colesterolo totale codice 90.14.3; ctdeslo codice HDL 90.14.1; colesterolo LDL
determinazione indiretta codice 90.13.B; triglidedodice 90.43.2

Riferimenti bibliografici

« Progetto IGEA. Gestione integrata del diabete maedli tipo 2 nell'adulto. 2012, Il Pensiero scidict
Editore. Disponibile all'indirizzo http://www.epio#ro.iss.it/igea/strumenti/linee_guida.asp#document

» Societa ltaliana di Diabetologia, Associazione Mediabetologi italiani, Standard italiani per lara
del diabete mellito 2016. Disponibile all'indirizzonvw.standarditaliani.it

* Buja A, Gini R, Visca M, Damiani G, Federico B, Caa D, Francesconi P, Marini A, Donatini A,
Brugaletta S, Bardelle G, Baldo V, Bellentani M;Id& Project. Need and disparities in primary care
management of patients with diabetes. BMC Endosoii 2014;14:56
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4. Indicatori di processo

4.3. Aderenza alla raccomandazione di controllo diel microalbuminuria almeno
una volta I'anno dopo la diagnosi

Definizione
Proporzione percentuale di pazienti diabetici concontrollo della microalbuminuria
almeno una volta I'anno dopo l'inclusione nellarteprevalent®

Razionale/significato:
L'indicatore  misura l'aderenza alla raccomandaziordi controllo della
microalbuminuri®) nel paziente diabetico almeno una volta I'annoodkzp diagnosi.
L'aderenza viene indagata nei 12 mesi successi@i ddta di inclusione nella coorte
prevalente

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL

Fonti

Anagrafe assistiti
Farmaceutica territoriale
SDO

Specialistica

Esenzioni

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte prevaleon un tasso di controlli della
microalbuminuria nei 12 mesi successivi alla datadusione> 1

— x 100
Numerosita della coorte prevalente

Numeratore
Per ogni paziente appartenente alla coorte pretealgane calcolato il tasso di controlli
della microalbuminuri® come rapporto tra il numero di controlli esegeiii numero di
giorni di osservazione accumulati da quel pazi¢rgda data di inclusione nella coorte
prevalent® e l'uscita dall'osservazione (per decesso, trasfamto in altra Regione,
emigrazione o perché trascorsi 365 giorni dalla dktinclusione), moltiplicato per 365.
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Nel caso in cui durante il periodo di osservazisneerifichino uno o piu ricoveri per

gualsiasi causa, i giorni di ricovero complessigngono sottratti al numero di giorni di
osservazione. Dal calcolo vengono esclusi i pazem durata dellosservazione fuori
dall'ospedale inferiore a (<) 30 giorni. Il numerat € il numero di pazienti con tasso di
controlli> 1

Denominatore
Numero dei pazienti appartenenti alla coorte pewal nellanno di inclusione con

durata dell'osservazione fuori dall’'ospedale suprera £) 30 giorni

Note:

(a) Data di inclusione nella coorte prevalentecorrisponde alla data della prestazione che hmg&so
I'identificazione del paziente. In particolare:
- Per i pazienti gia in trattamento farmacologico giforicoverati prima dell’anno di inclusione, latd
di inclusione nella coorte prevalente € il 1 geard@ll’anno di inclusione
- Per i pazienti identificati nellanno di inclusion@ncidenti) la data di inclusione nella coorte
prevalente e quella della prestazione che piu jperoente si e verificata in quell’anno, ovvero quell
del ritiro in farmacia del farmaco, quella di disisne o quella di rilascio dell'esenzione

(b) Controllo della microalbuminuria: nomenclatore nazionale specialistica ambula®ri@llegato
DPCM LEA 2016): microalbuminuria codice. 90.33.4.

Riferimenti bibliografici

« Progetto IGEA. Gestione integrata del diabete maedli tipo 2 nell'adulto. 2012, Il Pensiero scidict
Editore. Disponibile all'indirizzo http://www.epiogro.iss.it/igea/strumenti/linee_guida.asp#document

e Societa Italiana di Diabetologia, Associazione Medliiabetologi italiani, Standard italiani per lara
del diabete mellito 2016. Disponibile all'indirizzonvw.standarditaliani.it

e Buja A, Gini R, Visca M, Damiani G, Federico B, Caa D, Francesconi P, Marini A, Donatini A,
Brugaletta S, Bardelle G, Baldo V, Bellentani M;Id& Project. Need and disparities in primary care
management of patients with diabetes. BMC Endosoii 2014;14:56
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4. Indicatori di processo

4.4. Aderenza alla raccomandazione di monitoraggidel filtrato glomerulare o
della creatinina o clearance creatinina almeno ungolta I'anno dopo la diagnosi

Definizione
Proporzione percentuale di pazienti diabetici chano effettuato un test del filtrato
glomerulare o della creatinina o clearance craairalmeno una volta lI'anno dopo
linclusione nella coorte prevalerfte

Razionale/significato:
L'indicatore misura l'aderenza alla raccomandaziahe monitoraggio del filtrato
glomerulare o della creatinina o clearance creadfflialmeno una volta I'anno dopo la
diagnosi nel paziente diabetico. L'aderenza viemdagata nei 12 mesi successivi alla
data di inclusione nella coorte prevalente

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse

ASL
Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
4 SDO
6 Specialistica
7 Esenzioni

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte preMaleon un tasso di monitoraggio
del filtrato glomerulare o della creatinina o clrage creatinina nei 12 mesi successivi
alla data di inclusiong 1 x 100

Numerosita della coorte prevalente

Numeratore
Per ogni paziente appartenente alla coorte pretealerene calcolato il tassali
monitoraggio del filtrato glomerulare o della cirata o clearance creatiniffacome
rapporto tra il numero di controlli eseguié il numero di giorni di osservazione
accumulati da quel paziente tra la data di inchusiaella coorte prevalefftee I'uscita
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dall'osservazione (per decesso, trasferimento ira @Regione, emigrazione o perché
trascorsi 365 giorni dalla data di inclusione), tiplicato per 365. Nel caso in cui durante
il periodo di osservazione si verifichino uno o picoveri per qualsiasi causa, i giorni di
ricovero complessivi vengono sottratti al numerayidirni di osservazione. Dal calcolo

vengono esclusi i pazienti con durata dell’ossaorez fuori dall'ospedale inferiore a (<)

30 giorni. Il numeratore e il numero di pazienthdasso di controli> 1

Denominatore
Numero dei pazienti appartenenti alla coorte pewal nellanno di inclusione con

durata dell'osservazione fuori dall'ospedale supera £) 30 giorni

Note:

(a) Data di inclusione nella coorte prevalentecorrisponde alla data della prestazione che hmg&so
I'identificazione del paziente. In particolare:
- Per i pazienti gia in trattamento farmacologico géoricoverati prima dell'anno di inclusione, latd
di inclusione nella coorte prevalente ¢ il 1 geardsll'anno di inclusione
- Per i pazienti identificati nell'anno di inclusion@gncidenti) la data di inclusione nella coorte
prevalente & quella della prestazione che piu jgeroente si € verificata in quell’anno, ovvero quell
del ritiro in farmacia del farmaco, quella di disisne o quella di rilascio dell'esenzione

(b) Monitoraggio del filtrato glomerulare o della creatinina o clearance creatinina nomenclatore
nazionale specialistica ambulatoriale (allegato DIPCEA 2016): creatinina cod. 90.16.3, clearence

creatinina: codice 90.16.4

Riferimenti bibliografici

* Progetto IGEA. Gestione integrata del diabete moedli tipo 2 nell'adulto. 2012, Il Pensiero
scientifico Editore. Disponibile all'indirizzo
http://www.epicentro.iss.it/igea/strumenti/lineeidpuasp#documento

e Societa Italiana di Diabetologia, Associazione Meddiabetologi italiani, Standard italiani per la
cura del diabete mellito 2016. Disponibile all'indzo www.standarditaliani.it

« Buja A, Gini R, Visca M, Damiani G, Federico B, baa D, Francesconi P, Marini A, Donatini A,
Brugaletta S, Bardelle G, Baldo V, Bellentani M;Idt& Project. Need and disparities in primary care
management of patients with diabetes. BMC Endosoii 2014;14:56
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4. Indicatori di processo

4.5. Aderenza alla raccomandazione di controllo débcchio almeno una volta
I'anno dopo la diagnosi

Definizione
Proporzione percentuale di pazienti diabetici concontrollo dell'occhio almeno una
volta I'anno dopo l'inclusione nella coorte prevaé

Razionale/significato:
L'indicatore misura l'aderenza alla raccomandaziatiecontrollo dell'occhi® nel
paziente diabetico almeno una volta I'anno dopdidgnosi. L'aderenza viene indagata
nei 12 mesi successivi alla data di inclusioneanetiorte prevalente

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse

ASL
Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
4 SDO
6 Specialistica
7 Esenzioni

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte pravaleon un tasso di controlli

dell'occhio nei 12 mesi successivi alla data diusione> 1 100
X

Numerosita della coorte prevalente

Numeratore
Per ogni paziente appartenente alla coorte pretealg@ene calcolato il tasso di controlli
dell'occhid® come rapporto tra il numero di controlli esegeitil numero di giorni di
osservazione accumulati da quel paziente tra la dht inclusione nella coorte
prevalent&®) e l'uscita dall'osservazione (per decesso, trasfamto in altra Regione,
emigrazione o perché trascorsi 365 giorni dalla diinclusione), moltiplicato per 365.
Nel caso in cui durante il periodo di osservaziengerifichino uno o piu ricoveri per
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qualsiasi causa, i giorni di ricovero complessiengono sottratti al numero di giorni di
osservazione. Dal calcolo vengono esclusi i pazmnt durata dell’osservazione fuori

dall'ospedale inferiore a (<) 30 giorni.
[l numeratore € il numero di pazienti con tassoatitrolli> 1

Denominatore
Numero dei pazienti appartenenti alla coorte pewal nellanno di inclusione con

durata dell'osservazione fuori dall'ospedale supera £) 30 giorni

Note:

(a) Data di inclusione nella coorte prevalentecorrisponde alla data della prestazione che hmg&so
l'identificazione del paziente. In particolare:
- Per i pazienti gia in trattamento farmacologico géoricoverati prima dell'anno di inclusione, latd
di inclusione nella coorte prevalente ¢ il 1 geardsll'anno di inclusione
- Per i pazienti identificati nell'anno di inclusion@gncidenti) la data di inclusione nella coorte
prevalente & quella della prestazione che piu jgeoente si € verificata in quell’anno, ovvero quell
del ritiro in farmacia del farmaco, quella di disisne o quella di rilascio dell'esenzione

(b) Controllo dell'occhio: nomenclatore nazionale specialistica ambulato(@legato DPCM LEA 2016):
Prima visita oculistica. Incluso: esame del vistsfrazione con eventuale prescrizione di lenti,
tonometria, biomicroscopia, fundus oculi con o semdriasi farmacologica, codice 95.02

Riferimenti bibliografici

« Progetto IGEA. Gestione integrata del diabete maetli tipo 2 nell'adulto. 2012, Il Pensiero scidict
Editore. Disponibile all'indirizzo http://www.epiogro.iss.it/igea/strumenti/linee_guida.asp#document

» Societa ltaliana di Diabetologia, Associazione Mediabetologi italiani, Standard italiani per lara
del diabete mellito 2016. Disponibile all'indirizzonvw.standarditaliani.it

e Buja A, Gini R, Visca M, Damiani G, Federico B, Caa D, Francesconi P, Marini A, Donatini A,
Brugaletta S, Bardelle G, Baldo V, Bellentani M;Id& Project. Need and disparities in primary care
management of patients with diabetes. BMC Endosoii 2014;14:56
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5. Indicatori di esito

5.1. Tasso di ospedalizzazione per complicanze aele termine del diabete

Definizione
Tasso medio annuale di ospedalizzazione per coamaéica breve termine del diat@te
calcolato a 3 anni dalla inclusione nella coortgdante (coorte incidente A)

Razionale/significato
Un corretto percorso diagnostico terapeutico estssziale dovrebbe evitare o ritardare
le complicanze a breve termine del diabete. In tguesntesto, i ricoveri possono essere
considerati "evitabili" da una corretta gestionepiziente nel territorio.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse

ASL
Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
4 SDO
7 Esenzioni

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte inctdaitoverati per complicanze

del diabete nei 3 anni successivi alla data dusioine nella coorte incidente A
x 1000 AP

Anni-persona (AP) accumulati dalla coorte incidefate

Numeratore
Numero di dimissioni per complicanze a breve teemitel diabet® osservati nei
pazienti diabetici entro tre anni successivi aléaddi inclusione nella coorte incidente
A®)

Denominatore
Per ogni paziente appartenente alla coorte incd@ntiene calcolato il numero di
giorni di osservazione accumulati tra la data dlusione e I'uscita dall’osservazione
per decesso, trasferimento in altra Regione, emigna o perché trascorsi 3 anni
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(1095 giorni) dalla data di inclusione. Gli annirkpena complessivamente accumulati
dalla coorte vengono calcolati come somma dei gidinosservazione di tutti i
pazienti, divisa per 365.

Note:

(a) Identificazione delle complicanze a breve terminepresenza in diagnosi primaria o secondaria di uno
dei seguenti codici

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

250.3* Diabete con altri tipi di coma

Coma insulinico SAI

Coma diabetico (con chetoacidosi)

Coma ipoglicemico diabetico

250.8* Diabete con altre complicanze specificate
Ipoglicemia diabetica

Shock ipoglicemico

251.0 Coma ipoglicemico

Iperinsulinismo iatrogeno

Coma insulinico non diabetico

251.1 Altre condizioni di iperinsulinismo
Iperinsulinismo SAI

Iperinsulinismo ectopico

Iperinsulinismo funzionale

Iperplasia delle cellule beta delle insule panicbatSAl
251.2 Ipoglicemia non specificata

Ipoglicemia SAI

Ipoglicemia reattiva

Ipoglicemia spontanea

962.3 Avvelenamento da insuline e farmaci antidiabetici

(b) Data di inclusione nella coorte incidentecorrisponde alla data della prestazione che haggso
I'identificazione del paziente, ovvero quella chié precocemente si € verificata nell'anno di incue
(ritiro in farmacia del farmaco, dimissione o ridasdell’esenzione)

Riferimenti bibliografici

« Progetto IGEA. Gestione integrata del diabete moedli tipo 2 nell’adulto. 2012, Il Pensiero scidiat
Editore. Disponibile all'indirizzo http://www.epiogro.iss.it/igea/strumenti/linee_guida.asp#document
« Programma Nazionale Esiti — PNE. Disponibile atlinizzo http://95.110.213.190/PNEed15/
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5. Indicatori di esito

5.2. Tasso di ospedalizzazione per complicanze ago termine del diabete

Definizione
Tasso medio annuale di ospedalizzazione per coamazéa lungo termine del diab@e
calcolato a cinque anni dalla inclusione nella taarcidente (coorte incidente B)

Razionale/significato
Un corretto percorso diagnostico terapeutico estssziale dovrebbe evitare o ritardare
le complicanze a lungo termine del diabete. In guesntesto, i ricoveri possono essere
considerati "evitabili" da una corretta gestionepiziente nel territorio.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse

ASL
Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
4 SDO
7 Esenzioni

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte inctdaitoverati per complicanze

del diabete nei 5 anni successivi alla data dusioine nella coorte incidente B
x 1000 AP

Anni-persona (AP) accumulati dalla coorte incideBte

Numeratore
Numero di dimissioni per complicanze a lungo teenitel diabet® osservati nei
p%ienti diabetici nei cinque anni successivi dd#a di inclusione nella coorte incidente
B

Denominatore
Per ogni paziente appartenente alla coorte inad@&tiene calcolato il numero di
giorni di osservazione accumulati tra la data diusione e l'uscita dall’osservazione
per decesso, trasferimento in altra Regione emimmnazo perché trascorsi 5 anni (1825
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giorni) dalla data di inclusione. Gli anni-persoc@mplessivamente accumulati dalla
coorte vengono calcolati come somma dei giorni $Beovazione di tutti i pazienti,
divisa per 365.

Note

(a) Identificazione delle complicanze a lungo terminepresenza in diagnosi primaria o secondaria o in
procedura primaria o secondaria di almeno unoetgienti codici

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

250.4* Diabete con complicanze renali

250.5* Diabete con complicanze oculari

250.6* Diabete con complicanze neurologiche

250.7* Diabete con complicanze circolatorie periferiche
250.8* Diabete con altre complicanze specificate
250.9* Diabete con complicazioni non specificate

« SCOMPENSO CARDIACO

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

428.* Insufficienza cardiaca (scompenso cardiaco)

398.91 Insufficienza reumatica del cuore (congestizia)
Insufficienza del ventricolo sinistro su base retioaa

402.01 Cardiopatia ipertensiva maligna con insufficieraal@ca congestizia

402.11 Cardiopatia ipertensiva benigna con insufficiereraieca congestizia

402.91 Cardiopatia ipertensiva non specificata con insidfiza cardiaca
congestizia

404.01 Cardionefropatia ipertensiva maligna con insuffige cardiaca
congestizia

404.03 Cardionefropatia ipertensiva maligna con insufficie cardiaca
congestizia e insufficienza renale

404.11 Cardionefropatia ipertensiva benigna con insuffizee cardiaca
congestizia

404.13 Cardionefropatia ipertensiva benigna con insuffizee cardiaca
congestizia e insufficienza renale

404.91 Cardionefropatia ipertensiva non specificata cosufificienza cardiaca
congestizia

404.93 Cardionefropatia ipertensiva non specificata cosufficienza cardiaca
congestizia e insufficienza renale

* INFARTO DEL MIOCARDIO

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

410.* Infarto miocardico acuto
411.0 Sindrome post-infartuale
412 Infarto miocardico pregresso
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V45.81 Stato postchirurgico di bypass aortocoronarico
V45.82 Presenza di angioplastica coronarica percutanesltrainale

» PATOLOGIA CEREBROVASCOLARE

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

430 Emorragia subaracnoidea

431 Emorragia cerebrale

432.* Altre e non specificate emorragie intracraniche
433.* Occlusione e stenosi delle arterie precerebrali
434.* Occlusione delle arterie cerebrali

435.* Ischemia cerebrale transitoria

436 Vasculopatie cerebrali acute, mal definite
437.* Altre e mal definite vasculopatie cerebrali

438 Postumi delle malattie cerebrovascolari

* ARITMIA

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

426.* Disturbi della conduzione

427.0 Tachicardia parossistica sopraventricolare

427.1 Tachicardia parossistica ventricolare

427.2 Tachicardia parossistica non specificata

427.3 Fibrillazione e flutter atriali

427.4 Fibrillazione e flutter ventricolari

427.6* Battiti prematuri

427.8* Altre aritmie cardiache specificate

427.9 Disturbi del ritmo cardiaco non specificati
Descrizione Procedure

* VASCULOPATIA PERIFERICA

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

250.7* Diabete con complicanze circolatorie periferiche
440.2* Aterosclerosi delle arterie native degli arti
440.3* Aterosclerosi di innesto vascolare degli arti

443 Altre malattie vascolari periferiche

443.8 Altre malattie vascolari periferiche specificate
443.81 Angiopatia periferica in malattie classificate aite
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443.9 Malattia vascolare periferica non specificata
Claudicazione intermittente SAIl

Periferica:

angiopatia SAI

malattia vascolare SAI

Spasmo di arteria

444 Embolia e trombosi arteriose

« COMPLICANZE ARTI INFERIORI

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

681.1* Flemmone e ascesso delle dita dei piedi

682.6 Altri flemmoni e ascessi - Arto inferiore eccettpiede
682.7 Altri flemmoni e ascessi - Piede eccetto le dita
707.1 Ulcera degli arti inferiori, eccetto ulcera da deito
711.9* Artrite infettiva non specificata

713.5 Artropatia associata a disturbi neurologici

Artropatia di Charcot (associata con malattie dasdbili altrove)
Artriti neuropatiche (associate con malattie cléssbili altrove)

730.0* Osteomielite acuta

730.1* Osteomielite cronica

730.2* Osteomielite non specificata

730.3* Periostite senza menzione di osteomielite
785.4 Gangrena

« PROCEDURE DI RIVASCOLARIZZAZIONE

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

36.0* Rimozione di ostruzione dell’arteria coronaria

36.1* Bypass per rivascolarizzazione cardiaca

36.2 Rivascolarizzazione cardiaca mediante innestoiast@r
36.3 Altra rivascolarizzazione cardiaca

36.9 Altri interventi sui vasi del cuore

88.5* Coronarografia

(b) Data di inclusione nella coorte incidente:corrisponde alla data della prestazione che hmg&so
I'identificazione del paziente, ovvero quella chié precocemente si € verificata nell'anno di inclng
(ritiro in farmacia del farmaco, dimissione o ridasdell’esenzione)
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5. Indicatori di esito

5.3. Tasso di ospedalizzazione per diabete non caritato

Definizione
Tasso medio annuale di ospedalizzazione per diabeteontrollaté’, calcolato a 3 anni
dalla inclusione nella coorte incidente (coortédeate A)

Razionale/significato
Un corretto percorso diagnostico terapeutico estmsziale nel territorio dovrebbe evitare
il ricovero per diabete non controllato.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita slé dimensioni
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse

ASL
Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
4 SDO
7 Esenzioni

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte incideitoverati per diabete non
controllato nei 3 anni successivi alla data dius@ne nella coorte incidente A

- - — x 1000 AP
Anni-persona (AP) accumulati dalla coorte incidente

Numeratore
Numero di dimissioni per diabete non controlfidtosservati nei pazienti diabetici nei
tre anni successivi alla data di inclusione netlarte incidente &

Denominatore
Per ogni paziente appartenente alla coorte in@déntviene calcolato il numero di
giorni di osservazione accumulati tra la data diusione e I'uscita dall'osservazione
per decesso, trasferimento in altra Regione, eigma o perché trascorsi 3 anni (1095
giorni) dalla data di inclusione. Gli anni-persoc@mplessivamente accumulati dalla
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coorte vengono calcolati come somma dei giorni sBeovazione di tutti i pazienti,
divisa per 365.

Note:

(a) Identificazione dei ricoveri per diabete non contrdlato: presenza in diagnosi primaria 0 secondaria
di uno dei seguenti codici

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

250.02 Diabete mellito, tipo Il 0 non specificato, scompato

250.12 Diabete con chetoacidosi, tipo Il o non specificattbmpensato
250.22 Diabete con chetoacidosi, tipo Il o non specificatmmpensato
250.32 Diabete con altri tipi di coma, tipo 1l 0 non sggto, scompensato

(b) Data di inclusione nella coorte incidente corrisponde alla data della prestazione che meng&so
I'identificazione del paziente, ovvero quella ché precocemente si € verificata nell’anno di inclng
(ritiro in farmacia del farmaco, dimissione o rdasdell’esenzione)

Riferimenti bibliografici

« Progetto IGEA. Gestione integrata del diabete moedli tipo 2 nell’adulto. 2012, Il Pensiero scidiat
Editore. Disponibile all'indirizzo http://www.epiodro.iss.it/igea/strumenti/linee_guida.asp#document
* Programma Nazionale Esiti — PNE. Disponibile std kitp://95.110.213.190/PNEed15/
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5. Indicatori di esito

5.4. Tasso di amputazione non traumatica degli arinferiori in pazienti
diabetici

Definizione
Tasso medio annuale dimputazione non traumatica degli arti infeffdrin pazienti
diabetici calcolato a 5 anni dalla inclusione nella coartédente (coorte incidente B)

Razionale/significato
Un corretto percorso diagnostico terapeutico estmsziale nel territorio dovrebbe evitare
I'amputazione.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita slé dimensioni
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse

ASL
Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
4 SDO
7 Esenzioni

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidaitoverati per amputazione
non traumatica degli arti inferiori nei 5 anni sessivi alla data di inclusione
nella coorte incidente B x 1000 AP

Anni-persona (AP) accumulati dalla coorte incideBite

Numeratore
Numero di dimissioni peamputazione non traumatica degli arti infeffdsservate nei
pazienti diabetici nei cinque anni successivi dida di inclusione nella coorte incidente
B®

Denominatore

Per ogni paziente appartenente alla coorte incgdeiene calcolato il numero di giorni di
osservazione accumulati tra la data di inclusiotiaseita dall’osservazione per decesso,
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trasferimento in altra Regione emigrazione o peitcagcorsi 5 anni (1825 giorni) dalla
data di inclusione. Gli anni-persona complessivame@tcumulati dalla coorte vengono
calcolati come somma dei giorni di osservazionitii i pazienti, divisa per 365.

Note:

(a) Identificazione delle amputazioni non traumatiche @gli arti inferiori : presenza in procedura
primaria o0 secondaria di uno dei seguenti codici

Codici ICD9-CM  Descrizione procedura

84.10 Amputazione dell’arto inferiore, NAS

84.11 Amputazione di dita del piede

84.12 Amputazione a livello del piede

84.13 Disarticolazione della caviglia

84.14 Amputazione della caviglia a livello dei malleoli
84.15 Altra amputazione al di sotto del ginocchio
84.16 Disarticolazione del ginocchio

84.17 Amputazione al di sopra del ginocchio

84.18 Disarticolazione dell’anca

84.19 Amputazione addomino-pelvica

(b) Data di inclusione nella coorte incidentecorrisponde alla data della prestazione che haggso
I'identificazione del paziente, ovvero quella chié precocemente si € verificata nell’'anno di indug
(ritiro in farmacia del farmaco, dimissione o ridasdell’esenzione)

Riferimenti bibliografici

* Progetto IGEA. Gestione integrata del diabete moetli tipo 2 nell’adulto. 2012, 1l Pensiero scidict
Editore. Disponibile all'indirizzo http://www.epio#ro.iss.it/igea/strumenti/linee_guida.asp#document
« Programma Nazionale Esiti — PNE. Disponibile std bitp://95.110.213.190/PNEed15/
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Associazione tra percorsi ed esito

6.1. Associazione tra aderenza osservata ai percoesrischio di
complicanze del diabete

Razionale/significato

Il criterio in base al quale un percorso diagnasterapeutico-assistenziale si considera
adeguato (valutato in base agli indicatori di pescedescritti nei paragrafi 4.1-4.5), ha un
elevato margine di arbitrarieta in quanto basatbesperienza clinica o su evidenze di
media-bassa qualitd piuttosto che su solide prgezimentali. Cido suggerisce che,
parallelamente al monitoraggio degli specifici oatori di processo € opportuno
verificare nel mondo reale della pratica clinicarédazione tra aderenza al percorso
delineato e insorgenza di determinati esiti clineidl esempio le complicanze a breve
termine. Ci si aspetta che dai risultati dell’asiadicaturiscano indicazioni per rimodulare
i criteri per il monitoraggio del percorso terapeat(oltre che per stimare l'impatto
dellinadeguatezza del percorso sugli esiti clici

Disegno
Studio di coorte retrospettivo

Coorte di riferimento
Coorte incidente B. Rispetto a quanto previstoaneitheda 3, alla coorte vengono
applicati i seguenti 2 ulteriori criteri di esclose: (1) pazienti con durata
dell'osservazione fuori dall'ospedale inferiore<g 80 giorni, (2) pazienti con durata del
follow-up inferiore a (<) un anno. Questo perche|'sbiettivo & quello di verificare se il
percorso terapeutico sperimentato dai pazientiudis (considerato adeguato dal sistema
di indicatori proposto) consente di evitare I'ingemza di esiti clinici indesiderati,
necessario che ogni paziente possa essere osspevato periodo sufficiente affinché il
percorso stesso possa esercitare il proprio eff€titie le altre indicazioni descritte nella
scheda 3 vengono applicate per il reclutament@aelbrte in studio.

Follow-up
Ogni paziente appartenente alla coorte di riferimeniene seguito dalladata di
inclusione nella coorte incidenté®Bfino all’'uscita dall'osservazione. Quest'ultimadpu
avvenire perché il paziente sperimenta l'esito itud® (ospedalizzazione per
complicanze a breve o lungo termine del diabeteen gpabete non controllato), si
trasferisce in altra Regione, emigraperchéal 31 dicembre del 5° anno dalla data di
inclusione non si € verificato nessuno degli everdi elencati. Nel caso in cui durante il
periodo di osservazione si verifichino uno o pilcovieri per qualsiasi causa,
I'osservazione viene interrotta il giorno antecedeguello del ricovero per proseguire il
giorno successivo quello della dimissione, comeitds nelle schede degli indicatori di
processo.
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Esito: ricovero per complicanze del diabete

» Esito composito costituito da ospedalizzazioni pemplicanze a breve o lung
termine o per diabete non controllato (vedi schgde 5.2 e 5.3f©@ pesito si
intende sperimentato alla data in cui la piu precospedalizzazione si verific
durante il follow-up

Esposizione in studio: aderenza delle raccomandaziodi controllo tempo dipendente
Aderenza o meno alle raccomandazioni di contratlo d

« Emoglobina glicata (vedi scheda 49)
« Profilo lipidico (vedi scheda 4.2

« Microalbuminuria (vedi scheda 4.9)

« Creatinina (vedi scheda 4 %)

« Occhio (vedi scheda 4.5)

~

L’esposizione di ogni paziente e misurata dal tadsacontrollo dello specifico
indicatore:
rapporto tra il numero di controlli eseguéiil numero di giorni di osservazione
accumulati da quel paziente tra la data di inchsioella coorte incidente® e
I'uscita dall’osservazione (per decesso, trasfenimén altra Regione, emigrazione o
perchéal 31 dicembre del 5° anno dalla data di inclusiooe si e verificato nessuno
degli eventi ora elencatimoltiplicato per 365. Nel caso in cui durant@driodo di
osservazione si verifichino uno o piu ricoveri perlsiasi causa, i giorni di ricovero
complessivi vengono sottratti al numero di giomosiservazione.
A ogni paziente viene assegnato punteggio 1 s@rispondente tasso raggiunge quello
delle raccomandazioni di controllo ovvero se:
- il tasso di controllo del’emoglobina glicate&
- il tasso di controllo di uno qualsiasi degli albdicatori €> 1
negli altri casi viene assegnato il punteggio Z6j)o
Sommando i punteggi, ogni paziente puo accumulaie score di aderenza (SA)
compreso tra 0 e 6.
L’esposizione (aderenza alle raccomandazioni) €otath classificando i pazienti
come:
- completamente aderenti se SA =6
- parzialmente aderenti se<55A < 1
- non aderenti se SA1
Il problema che si deve affrontare € che i pazieoti piu lungo follow-up hanno
maggiore probabilita sia di interrompere il tratento (minore aderenza quindi) che di
sviluppare I'esito in studio semplicemente perchéro piu tempo a disposizione. In
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gueste condizioni il livello di associazione trasehza ed esito verrebbe artificialmente
amplificato (mmortal Time Bias Per affrontare il problema & necessario ricerrar
concetto di variabile (di esposizione) tempo-dipand:considerando che un paziente
pud passare da una categoria di aderenza a unthltante il follow-up,per ogni
paziente appartenente alla coorte di riferimendocategoria viene identificata ogni
gualvolta si verifica un esito per tutti i pazieahtie fino a quel momento erano ancora a
rischio di sperimentarlo.

Covariate (fattori che possono influenzare la stimalell’associazione)

« Eta (anni compiuti allaata di inclusione nella coorte incident&)Be genere 1

 Almeno una diagnosi di tumore, malattie ischemiathel cuore, malattie [
cerebrovascolari, scompensi cardiaco, malattieiraspie, disfunzioni rendi
ricercata in tutti i ricoveri avvenuti nei tre anmiecedenti ladata di inclusione
nella coorte incidente ®

» Almeno due prescrizioni di antidiabetici, antitrootici, digitale, anti-aritmici,
nitrati organici, altri anti-ipertensivi, statinentidepressivi, anti-infiammatori non
steroidei, farmaci anti-gotta, farmaci per malatéepiratorie cronico-ostrutti{f&
nei tre anni precedenti tata di inclusione nella coorte incident®' B

 Indice di complessita clinica, calcolato basandwosricoveri e prescrizioni nei tre 2
anni precedenti ldata di inclusione nella coorte incident® B

Misura dell’associazione tra esposizione ed esito
L’associazione in studio verra misurata mediantetdtpolazione di un modello di
regressione di Cox specificando:

» variabile dipendente: tempo di insorgenza dellesit

» variabile esplicativa di interesse: esposizione pendipendente, categorizzata in
aderenza completa, parziale o nulla

* covariate: come sopra definite ognuna categorizzatze 1 (presenza) o 0 (assenza);
I'eta verra considerata come variabile continua;
I'indice di complessita clinica sara categorizzedme:  score<5,  <$score<10,
10<score<15, 18score<20 e scox0

Il livello di associazione che si ottiene dal mdolet espresso comiEazard Ratio
(ovvero il rapporto tra il rischio di insorgenzdltsito negli individui appartenenti a una
data categoria di aderenza rispetto a quelli appartti alla categoria con adererza) e

il corrispondente intervallo di confidenza al 95%.
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Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
4 SDO
6 Specialistica

Note

(a) Data di inclusione nella coorte incidente Bcorrisponde alla data della prestazione che haggso
I'identificazione del paziente, ovvero quella ché precocemente si € verificata nell’anno di inclng
(ritiro in farmacia del farmaco, dimissione o ridasdell’esenzione)

(b) Identificazione delle complicanze a breve terminepresenza in diagnosi primaria o secondaria di uno
dei seguenti codici

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

250.3* Diabete con altri tipi di coma

Coma insulinico SAI

Coma diabetico (con chetoacidosi)

Coma ipoglicemico diabetico

250.8* Diabete con altre complicanze specificate
Ipoglicemia diabetica

Shock ipoglicemico

251.0 Coma ipoglicemico

Iperinsulinismo iatrogeno

Coma insulinico non diabetico

251.1 Altre condizioni di iperinsulinismo
Iperinsulinismo SAI

Iperinsulinismo ectopico

Iperinsulinismo funzionale

Iperplasia delle cellule beta delle insule panicbatSAl
251.2 Ipoglicemia non specificata

Ipoglicemia SAI

Ipoglicemia reattiva

Ipoglicemia spontanea

962.3 Avvelenamento da insuline e farmaci antidiabetici

(c) Identificazione delle complicanze a lungo terminepresenza in diagnosi primaria o secondaria o in
intervento primario o secondario di almeno unosggjuenti codici

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

250.4* Diabete con complicanze renali

250.5* Diabete con complicanze oculari

250.6* Diabete con complicanze neurologiche

250.7* Diabete con complicanze circolatorie periferiche
250.8* Diabete con altre complicanze specificate

81



Direzione Generale della Programmazione sanitaria

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 2001 sukS8iatdi
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assista:

O valutazione dei percorsi diagnostico terapeuticiséenzial

Versione 4 (10 ottobre 2016)

250.9* ‘ Diabete con complicazioni non specificate

« SCOMPENSO CARDIACO

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

428.* Insufficienza cardiaca (scompenso cardiaco)

398.91 Insufficienza reumatica del cuore (congestizia)
Insufficienza del ventricolo sinistro su base retioaa

402.01 Cardiopatia ipertensiva maligna con insufficieraalimca congestizia

402.11 Cardiopatia ipertensiva benigna con insufficiererdiaca congestizia

402.91 Cardiopatia ipertensiva non specificata con insidfiza cardiaca
congestizia

404.01 Cardionefropatia ipertensiva maligna con insufficie@ cardiaca
congestizia

404.03 Cardionefropatia ipertensiva maligna con insuffige cardiaca
congestizia e insufficienza renale

404.11 Cardionefropatia ipertensiva benigna con insufficee cardiaca
congestizia

404.13 Cardionefropatia ipertensiva benigna con insuffizee cardiaca
congestizia e insufficienza renale

404.91 Cardionefropatia ipertensiva non specificata caufiicienza cardiaca
congestizia

404.93 Cardionefropatia ipertensiva non specificata caufficienza cardiaca
congestizia e insufficienza renale

* INFARTO DEL MIOCARDIO

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

410.* Infarto miocardico acuto
411.0 Sindrome post-infartuale
412 Infarto miocardico pregresso
V45.81 Stato postchirurgico di bypass aortocoronarico
V45.82 Presenza di angioplastica coronarica percutanesltirainale

« PATOLOGIA CEREBROVASCOLARE

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

430 Emorragia subaracnoidea

431 Emorragia cerebrale
432.* Altre e non specificate emorragie intracraniche
433.* Occlusione e stenosi delle arterie precerebrali
434 .* Occlusione delle arterie cerebrali
435.* Ischemia cerebrale transitoria

436 Vasculopatie cerebrali acute, mal definite
437.* Altre e mal definite vasculopatie cerebrali
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438

‘ Postumi delle malattie cerebrovascolari

ARITMIA

Codici ICD9-CM

Descrizione diagnosi

426.* Disturbi della conduzione

427.0 Tachicardia parossistica sopraventricolare
427.1 Tachicardia parossistica ventricolare
427.2 Tachicardia parossistica non specificata
427.3 Fibrillazione e flutter atriali

427.4 Fibrillazione e flutter ventricolari

427.6* Battiti prematuri

427.8* Altre aritmie cardiache specificate

427.9 Disturbi del ritmo cardiaco non specificati
37.8* ‘ Inserzione/sostituzione Pace Maker

VASCULOPATIA PERIFERICA

Codici ICD9-CM

Descrizione diagnosi

250.7* Diabete con complicanze circolatorie periferiche
440.2* Aterosclerosi delle arterie native degli arti
440.3* Aterosclerosi di innesto vascolare degli arti
443 Altre malattie vascolari periferiche
443.8 Altre malattie vascolari periferiche specificate
443.81 Angiopatia periferica in malattie classificate aite
443.9 Malattia vascolare periferica non specificata
Claudicazione intermittente SAl
Periferica:
angiopatia SAI
malattia vascolare SAI
Spasmo di arteria
444 Embolia e trombosi arteriose

COMPLICANZE ARTI INFERIORI

Codici ICD9-CM

Descrizione diagnosi

681.1* Flemmone e ascesso delle dita dei piedi

682.6 Altri flemmoni e ascessi - Arto inferiore eccettpiede
682.7 Altri flemmoni e ascessi - Piede eccetto le dita
707.1 Ulcera degli arti inferiori, eccetto ulcera da deito
711.9* Artrite infettiva non specificata
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713.5 Artropatia associata a disturbi neurologici
Artropatia di Charcot (associata con malattie dasdbili altrove)
Artriti neuropatiche (associate con malattie cléssbili altrove)

730.0* Osteomielite acuta

730.1* Osteomielite cronica

730.2* Osteomielite non specificata

730.3* Periostite senza menzione di osteomielite

785.4 Gangrena

« PROCEDURE DI RIVASCOLARIZZAZIONE

Codici ICD9-CM Descrizione Procedura

36.0* Rimozione di ostruzione dell’arteria coronaria

36.1* Bypass per rivascolarizzazione cardiaca

36.2 Rivascolarizzazione cardiaca mediante innestoiast@r
36.3 Altra rivascolarizzazione cardiaca

36.9 Altri interventi sui vasi del cuore

88.5* Coronarografia

(d) Identificazione dei ricoveri per diabete non contrdlato: presenza in diagnosi primaria o secondaria
di uno dei seguenti codici

Codici ICD9-CM:  Descrizione diagnosi

250.02 Diabete mellito, tipo 1l o non specificato, scompato

250.12 Diabete con chetoacidosi, tipo Il 0 non specificatmmpensato
250.22 Diabete con chetoacidosi, tipo Il 0 non specificatmmpensato
250.32 Diabete con altri tipi di coma, tipo Il o non spfezto, scompensato

(e) Controllo del’emoglobina glicata: nomenclatore nazionale specialistica ambula®riédllegato
DPCM LEA 2016): Hb-EMOGLOBINA GLICATA, codice 90.28.

(f) Controllo del profilo lipidico : nomenclatore nazionale specialistica ambula®r{allegato DPCM
LEA 2016): colesterolo totale codice 90.14.3; ctdesio codice HDL 90.14.1; colesterolo LDL
determinazione indiretta codice 90.13.B; triglidedodice 90.43.2

(g) Controllo della microalbuminuria: nomenclatore nazionale specialistica ambulaw@rig@llegato
DPCM LEA 2016): microalbuminuria codice. 90.33.4

(h) Monitoraggio del filtrato glomerulare o della creatinina o clearance creatinina nomenclatore
nazionale specialistica ambulatoriale (allegato DIPCEA 2016): creatinina cod. 90.16.3, clearence
creatinina: codice 90.16.4

(i) Controllo dell’'occhio: nomenclatore nazionale specialistica ambula®(alegato DPCM LEA 2016):
PRIMA VISITA OCULISTICA. Incluso: ESAME DEL VISUSREFRAZIONE CON EVENTUALE
PRESCRIZIONE DI LENTI, TONOMETRIA, BIOMICROSCOPIAFUNDUS OCULI CON O
SENZA MIDRIASI FARMACOLOGICA, codice 95.02
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() Lista di patologie e relativi codici ICD-9-CM consderate come covariate, in diagnosi principale e

secondarie
Tumore 140-239.*
Malattie ischemiche del cuore 410-414.*
Malattie cerebrovascolari 430-438.*
Scompenso cardiaco 428.*, 402.01, 402.11 e 402.91
Malattie respiratorie 460-519.*
Disfunzioni renali 584-586.*

(k) Lista delle classi di farmaci e relativi codici ATCconsiderate come covariate

Farmaco Codici ATC

Antitrombotici BO1A

Digitale CO1AA
Anti-aritmici C01B

Nitrati organici CO1DA

Altri anti-ipertensivi C02, C03, C08
Statine C10
Antidepressivi NOGA
Anti-infiammatori non steroidei MO1A

Farmaci anti-gotta MO04

Farmaci per malattie respiratorie cronico-ostrettiv RO3

Riferimenti bibliografici

e Stricker BH, Stijnen T. Analysis of individual drugse as a time-varying determinant of exposure in
prospective population-based cohort studies. Epidemiol 2010;25:245-51
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Tumore operato della mammella
nella donna

Valutazione del percorso diagnostico-terapeutico asstenziale
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1. Criteri generali

Gli algoritmi per identificare la popolazione attetda tumore della mammella sono
principalmente legati al ricovero per mastectomia.

Il percorso del tumore della mammella si differenaiofondamente dai percorsi relativi alle
malattie croniche, per cui e particolarmente ritegeaindividuare i casi all’esordio. Fasi
successive (come per esempio remissione a lungoingy sono piu difficilmente
identificabili attraverso le banche dati amminist& sanitarie a causa di una profondita
temporale ancora limitata.

Sebbene questo primo set di indicatori si appltisiottogruppo di pazienti con tumore della
mammella sottoposte a chirurgia nella fase inizidepercorso, si attende che la misura di
queste fasi rifletta in generale la capacita deksna di gestire I'intero percorso delle donne
affette da tumore della mammella.

Le fasi di screening rappresentano una componastngiale del percorso e sono in questo
primo set di indicatori toccate solo marginalmepir l'impraticabilita attuale di una
rilevazione omogenea sul territorio nazionale. katgne di supporto dei casi evolutivi non
€ oggetto di misurazione, in quanto non specifiedladsingola neoplasia e pertanto
pertinenza di un percorso indipendente e tras\eedhd patologie oncologiche e non solo.
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2. Coorte incidente

(]
=
=
o
w—

4

Periodo di inclusione

» Periodo di ampiezza uguale a 12 mesi, che prededieedanni solari quello della
valutazione (ad esempio, nell'anno 2017 vengoncsidenati i casi operati nel
2015)

Criteri di inclusione

« Almeno un ricovero per mastectofflaurante il periodo di inclusione. Nel caso
di ricoveri ripetuti, si fara riferimento al ricoreindice®

* Genere femminile 1
« Eta> 18 anni alla data del ricovero indite 1

» Presenti in anagrafe (pazienti assistiti e resijleei tre anni antecedenti la data

del ricovero indicé” -

Criteri di esclusione

Casi prevalenti o con altra neoplasia:

» almeno un ricovero per tumore della mammella (IGIMAOV10.3 0 174* 0 233.0)
in diagnosi principale o secondaria nel periodo p@so tra i 3 anni e i 6 mesi
precedenti la data dell'intervento chirurgico estgdurante il ricovero indic¢g

» almeno un ricovero per neoplasia diversa dalla meianfiCD-9CM 140*-172* &

o 176*- 208* o V.10*escluso V10.3) in diagnosi mipale o secondaria nei 3
anni precedenti il 31 dicembre dell’anno di inctrse

* Presenza di malattia metastatidzinitio® nel ricovero indic®

Fonti
1 Anagrafe assistiti
4 SDO

Note

(a) Definizione di ricovero per mastectomia per neoplaa maligna della mammella:
presenza di uno dei seguenti codici in diagnosigipale o secondaria

od D9 De one diagho
174.* tumori maligni della mammella
233.0 carcinomi in situ della mammella
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associato con la presenza di uno dei seguentiidadicocedura principale o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

85.20 asportazione o demolizione di tessuto della manansdli
85.21 asportazione locale di lesione della mammella

85.22 guadrantectomia della mammella

85.23 mastectomia subtotale

85.24 asportazione di tessuto ectopico della mammella

85.25 asportazione del capezzolo

85.33 mammectomia sottocutanea monolaterale con contemeor

impianto di protesi
85.34 altra mammectomia sottocutanea monolaterale
mammectomia sottocutanea bilaterale con contemporan

sty impianto di protesi

85.36 altra mammectomia sottocutanea bilaterale
85.41 mastectomia semplice monolaterale

85.42 mastectomia semplice bilaterale

85.43 mastectomia semplice allargata monolaterale
85.44 mastectomia semplice allargata bilaterale
85.45 mastectomia radicale monolaterale

85.46 mastectomia radicale bilaterale

85.47 mastectomia radicale monolaterale allargata
85.48 mastectomia radicale bilaterale allargata

(b) Ricovero indice primo ricovero con data di intervento chirurgidorante il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero telsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice

(c) Definizione di malattia metastaticaab initio: presenza di uno tra i seguenti codici in diagnosi
principale o secondaria nella fonte SDO (4) davéro indice

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

197 * Tumori maligni secondari degli apparati respirata@i
' digerente

198.* Tumori maligni secondari di altre sedi specificate

199.* Tumori maligni senza indicazione della sede
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3. Indicatori di processo

4.1 Tempestivita dell’intervento chirurgico dalla diagnosi

Definizione
Proporzione percentuale di nuovi casi operati peamore della mammella sottoposti a
chirurgia radicale e/o conservativa, che ha efétttuna mammografia nei 60 giorni
precedenti I'intervento

Razionale/significato:
L'indicatore descrive la proporzione di pazientipagenenti alla coorte incidente che
accede tempestivamente al trattamento. La temptéstivintervento sia chirurgico che
medico si associa ad aumentata probabilita di seprenza a medio-lungo termine

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

Anagrafe assistiti

Distribuzione diretta dei farmaci
SDO

Specialistica

o b~ W

Calcolo dell'indicatore

Numero di casi appartenenti alla coorte incidemeresottoposti a terapia neo-adiuvante,
con una mammografia nei 60 giorni precedenti la dell'intervento chirurgico effettuato
durante il ricovero indice
Numero di pazienti appartenenti alla coorte inctdennon sottoposti a terapia neo-
adiuvante

x 100

Numeratore
Numero di casi appartenenti alla coorte incidengd’anno di inclusione e non
sottoposti a terapia neo-adiuvafltenei 6 mesi precedenti la data dell'intervento
chirurgico effettuato durante il ricovero indf®econ una mammograffanei 60 giorni
precedenti la data dell’intervento chirurgico dffeto durante il ricovero indice.
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Denominatore
Pazienti appartenenti alla coorte incidente nefiami inclusione e non sottoposti a

terapia neo-adiuvarif® nei 6 mesi precedenti la data dell'intervento afgjieo
effettuato durante il ricovero indi&e

Note

(a) Definizione di terapia neo-adiuvante: presenza di almeno una prestazione/erogazione di
chemioterapia nei 6 mesi precedenti la data dadkirento chirurgico del ricovero indice rilevatalae
fonte distribuzione diretta dei farmaci (3), SDQ ¢4specialistica ambulatoriale (6):

Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC): eanigne farmaco

Codici ATC Descrizione classe di farmacii

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM):
presenza in diagnosi principale o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapia etypmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflaposta biologica
come agenti antineoplastici

99.28

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionalecigfistica ambulatoriale —allegato DPCM LEA
2016), prescrizione per

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso faco

(b) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahte il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero talsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice

(c) Definizione dell’esame diagnosticopresenza di almeno uno dei seguenti codici nelitef&DO (4) o
nella fonte Specialistica (6) nei 60 giorni precddéa data dell’intervento chirurgico effettuat@ln
ricovero indice. NB la prestazione puo essereteffigh durante il ricovero indice.

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM) in procedura principalesoandaria
Codici ICD9-CM Descrizione procedura

87.37 Altra mammografia
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Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleciapstica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)

87.37.1 Mammografia monolaterale
87.37.2 Mammografia bilaterale

Riferimenti bibliografici

Bleicher RJ, Ruth K, Sigurdson ER, Beck JR, RossMeng YN, Patel SA, Boraas M, Chang El,
Topham NS, Egleston BL. Time to surgery and breaster survival in the United States. JAMA Onco

2016;2:330-9
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3. Indicatori di processo

4.2 Tempestivita dell’inizio della terapia medica

Definizione
Proporzione percentuale di nuovi casi operati penore infiltrante della mammella
sottoposti a chirurgia radicale e/o conservativee ba effettuato una terapia medica nei
60 giorni successivi l'intervento

Razionale/significato
L’indicatore descrive la tempestivita dell'inizicekta terapia medica. La tempestivita di
intervento sia chirurgico che medico si associawatentata probabilita di sopravvivenza
a medio-lungo termine.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

Anagrafe assistiti

Farmaceutica territoriale
Distribuzione diretta dei farmaci
SDO

Specialistica

Calcolo dell'indicatore

Numero di casi appartenenti alla coorte incidevitg,alla dimissione dal ricovero indice e
privi dei criteri di esclusiorf&® che iniziano una terapia medica entro 60 giorotessivi la
data dell'intervento chirurgico effettuato duraittécovero indice x 100
Numero di pazienti appartenenti alla coorte inctdenivi alla dimissione dal ricovero indice
e privi dei criteri di esclusiofé@

N.B. L'indicatore e calcolato con il metodo del prodotimite di Kaplan-Meier che
stima la probabilita di iniziare la terapia media@mndizionata da tutti gli eventi
competitivi all’'esito in studio (compresi decesstrasferimenti) che accadono durante il
follow-up in ciascuna donna appartenente alla eoortidente e che non rientra nei
criteri di esclusione (vedi definizione di denoniora). Per ciascuna donna inclusa, il
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follow-up inizia dalla data dell'intervento chirticg effettuato nel ricovero indi€e e
termina con l'uscita dall'osservazione. Quest’'uliimud avvenire perché la paziente
inizia la terapia medi®¥, muore, si trasferisce in altra Regione, emigrancora perché
dopo 60 giorni dall'inizio dell'osservazione nonesiverificato nessuno degli eventi ora
elencati.

Numeratore
Numero di donne con le caratteristiche definitdexiominatore, che iniziano una terapia
medic&) entro 60 giorni dalla data dell'intervento chirumgi effettuato durante il
ricovero indic&

Denominatore
Numero di donne appartenenti alla coorte incidewiee alla dimissione dal ricovero
indicé®, che non hanno diagnosi per neoplasia ifsitthe non sono state sottoposte a
radioterapia esclusi{ nei 180 giorni successivi la data dell'intervertururgico del
ricovero indice.

Note

(a) Ricovero indice primo ricovero con data di intervento chirurgidorante il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero telsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice

(b) Definizione di terapia medica presenza di almeno una prestazione/erogaziocketioterapia nei 60
successivi alla data dell'intervento chirurgico diovero indice rilevata nella fonte farmaceutica
territoriale (2), distribuzione diretta dei farm#8), SDO (4) o specialistica ambulatoriale (6):

Fonte 2 — Farmaceutica territoriale (ATC): erogaeifarmaci

Codici ATC Descrizione classe di farmacii

LO2A* Ormoni e sostanze correlate

LO2B* Antagonisti ormonali e sostanze correlate

Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC) :gawione farmaci

Codici ATC Descrizione classe di farmacii

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM):
presenza in diagnosi principale o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche

oppure
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presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapia etypmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflaposta biologica
come agenti antineoplastici

99.28

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale —allegato 4, DPCM LEA
2016), prescrizione per:

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso facn

(c) Definizione di neoplasia in situ presenza in diagnosi principale o secondariaideVero indice
Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

233.0 carcinoma in situ

(d) Definizione di radioterapia esclusiva:presenza di almeno una prestazione/erogazionadibterapia
nei 180 successivi la data dell'intervento chiroogdel ricovero indice rilevata nella fonte SDO ¢)
specialistica ambulatoriale (6), in assenza dipieranedica nei 180 giorni successivi alla data di
intervento del ricovero indice (vedi nota b)):

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)
presenza in diagnosi principale o secondaria:

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

V58.0 Radioterapia

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

92.2* Radiologia terapeutica e medicina nucleare

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)

Codice Descrizione

89.01.P VISITA RADIOTERAPICA DI CONTROLLO
PRIMA VISITA DI RADIOTERAPIA. Incluso: stesura dgliano di
89.7C.2
trattamento
89.7C.4 PRIMA VISITA DI RADIOLOGIA INTERVENTISTICA
92.2* branca Radioterapia

TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA’ (IMRT) AD ARCHI MULTIPLI O DI TIPO
ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA. Ciclo brev

92.47.8
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fino a 5 sedute

TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA’ (IMRT) ADARCHI MULTIPLI O DI TIPO
92.47.9 ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA Ciclo lungo
superiore a 5 sedute

Riferimenti bibliografici

* Linee Guida AIOM. “Neoplasie della mammella” Edize2015 Aggiornamento al 16
settembre 2015. http://www.aiom.it

e Senkus, S. Kyriakides, S. Ohno, F. Penault-LIorc&oortmans, E. Rutgers, S. Zackrisson &
F. Cardoso, on behalf of the ESMO Guidelines Conemit Primary breast cancer: ESMO
Clinical Practice Guidelines for diagnosis, treatirend follow-up. Ann Oncol 2015: 26
(Suppl 5): v8—v30.
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3. Indicatori di processo

4.3 Tempestivita dell'inizio della radioterapia

Definizione
Proporzione percentuale di nuovi casi operati penore infiltrante della mammella
sottoposti a chirurgia radicale e/o conservativag cavviano un trattamento di
radioterapia entro 180 giorni dall'intervento.

Razionale/significato
L'indicatore descrive la tempestivita dell'inizicelta radioterapia. La tempestivita di
intervento sia chirurgico che medico si associawatentata probabilita di sopravvivenza
a medio-lungo termine.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

Anagrafe assistiti

Farmaceutica territoriale
Distribuzione diretta dei farmaci
SDO

Specialistica

Calcolo dell'indicatore

Numero di casi appartenenti alla coorte incidemteatla dimissione dal ricovero indice e privi
dei criteri di esclusior@® che iniziano una radioterapia entro 180 giornieddata
dell'intervento chirurgico effettuato durante itoivero indice
Numero di pazienti appartenenti alla coorte inctdesivi alla dimissione dal ricovero indice e
privi dei criteri di esclusiorfé®

100

N.B. L'indicatore e calcolato con il metodo del prodotimite di Kaplan-Meier che

stima la probabilita di iniziare la radioterapiandizionata da tutti gli eventi competitivi
all'esito in studio (compresi decesso e trasferiti@he accadono durante il follow-up in
ciascuna donna appartenente alla coorte incidentdee non rientra nei criteri di
esclusione (vedi definizione di denominatore). Elascuna donna inclusa, il follow-up
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inizia dalla data dell'intervento chirurgico effdtto nel ricovero indi¢@ e termina con
l'uscita dall’osservazione. Quest'ultima pu0 avveniperché la paziente inizia la
radioterapi&’, muore, si trasferisce in altra Regione, emigrancora perché dopo 180
giorni dall'inizio dell’osservazione non si e véc#ito nessuno degli eventi ora elencati.

Numeratore
Numero di donne con le caratteristiche definitdeailominatore che iniziano una
radioterapi&’ entro 180 giorni dalla data dell'intervento chgizo effettuato durante il
ricovero indicé&.

Denominatore
Numero di donne appartenenti alla coorte incidente alla dimissione dal ricovero
indicé®, che non hanno diagnosi per neoplasia ifsitthe non sono state sottoposte a
terapia medic® nei 180 giorni successivi la data dell'intervenkirurgico del ricovero
indice.

Note

(a) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahte il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero talsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice

(b) Definizione di radioterapia esclusiva:presenza di almeno una prestazione/erogazionadibterapia
nei 180 successivi la data dell'intervento chiroogdel ricovero indice rilevata nella fonte SDO ¢)
specialistica ambulatoriale (6), in assenza dipieranedica nei 180 giorni successivi alla data di
intervento del ricovero indice (vedi nota b)):

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)
presenza in diagnosi principale o secondaria:

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi
V58.0 Radioterapia

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

92.2* Radiologia terapeutica e medicina nucleare

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiafistica ambulatoriale -allegato DPCM LEA

2016)
89.01.P VISITA RADIOTERAPICA DI CONTROLLO
89.7C.2 PRIMA VISITA DI RADIOTERAPIA. Incluso: stesura dgliano di
T trattamento
89.7C.4 PRIMA VISITA DI RADIOLOGIA INTERVENTISTICA
92.2* branca Radioterapia
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TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA' (IMRT) AD ARCHI MULTIPLI O DI TIPO
92.47.8 ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA. Ciclo brev
fino a 5 sedute

TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA’ (IMRT) ADARCHI MULTIPLI O DI TIPO
92.47.9 ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA Ciclo lungo
superiore a 5 sedute

(c) Definizione di neoplasia in situ:presenza in diagnosi principale o secondariaideVero indice
Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

233.0 carcinoma in situ

(d) Definizione di terapia medica: presenza di almeno una prestazione/erogazioneeatnioterapia nei
180 successivi alla data dell'intervento chirurgdsl ricovero indice rilevata nella fonte farmadeat
territoriale (2), distribuzione diretta dei farm48), SDO (4) o specialistica ambulatoriale (6):

Fonte 2 — Farmaceutica territoriale (ATC): erogaeifarmaci

Codici ATC Descrizione classe di farmacii

LO2A* Ormoni e sostanze correlate

LO2B* Antagonisti ormonali e sostanze correlate

Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC) :gawione farmaci

Codici ATC Descrizione classe di farmacii

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM):
presenza in diagnosi principale o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche

p
oppure
presenza in procedura principale o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapia etypmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflaposta biologica
come agenti antineoplastici

99.28
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Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale —allegato 4, DPCM LEA
2016): prescrizione per

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso facn

Riferimenti bibliografici

* Linee Guida AIOM. “Neoplasie della mammella” Edize2015 Aggiornamento al 16 settembre 2015.
http://www.aiom.it

* Senkus, S. Kyriakides, S. Ohno, F. Penault-Llokc&Roortmans, E. Rutgers, S. Zackrisson & F.
Cardoso, on behalf of the ESMO Guidelines Committ@emary breast cancer: ESMO Clinical
Practice Guidelines for diagnosis, treatment afidieup. Ann Oncol 2015: 26 (Suppl 5): v8—v30.
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3. Indicatori di processo

4.4 Follow-up mammografico

Definizione
Proporzione percentuale di nuovi casi con tumotka deammella che effettuano almeno
una mammografia nei 18 mesi successivi la datdirdelvento chirurgico eseguito
durante il ricovero indic&.

Razionale/significato:
L’indicatore descrive la proporzione di nuovi casie effettuano un follow-up attivo,
finalizzato alla identificazione precoce di recigligdi malattia.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, livello ospedaliero e livello territoriale

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti
1 Anagrafe assistiti

4 SDO
6 Specialistica

Calcolo dell'indicatore

Numero di casi appartenenti alla coorte incidentealla dimissione dal ricovero indice che
effettuano una mammografia entro 18 mesi dalla deliantervento chirurgico eseguito durante
il ricovero indice x 100

Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidarivi alla dimissione dal ricovero indice

N.B. L’indicatore e calcolato con il metodo del prodolimite di Kaplan-Meier che
stima la probabilita di effettuare una mammogratiandizionata da tutti gli eventi
competitivi all’esito in studio (compresi decesstrasferimenti) che accadono durante
il follow-up in ciascuna donna appartenente allart®incidente. Per ciascuna donna
inclusa, il follow-up inizia dalla data dell'inteemto chirurgico eseguito durante il
ricovero indic& e termina con l'uscita dall'osservazione. Quetitié pud avvenire
perché la paziente viene sottoposta a mammoftafiauore, si trasferisce in altra
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Regione, emigra, o ancora perché dopo 18 mesirdaid dell’osservazione non si €
verificato nessuno degli eventi ora elencati.

Numeratore
Numero di casi appartenenti alla coorte incidemtealla dimissione del ricovero

indicé®, che effettuano una mammografentro 18 mesi dalla data dell'intervento
chirurgico eseguito durante il ricovero indfée

Denominatore
Numero di casi appartenenti alla coorte incidente &lla dimissione del ricovero

indicd®

Note
(a) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahte il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero talsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice

(b) Definizione della mammografia: presenza di almeno uno dei seguenti codici neltaef SDO (4) o
nella fonte Specialistica (6) nei 18 mesi succédaidata dell'intervento chirurgico eseguito dueail

ricovero indice

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM) in procedura principalesoandaria
Codici ICD9-CM Descrizione procedura

87.37 Altra mammografia

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleciapstica ambulatoriale -allegato DPCM LEA

2016)
87.37.1 Mammografia monolaterale
87.37.2 Mammografia bilaterale

Riferimenti bibliografici

* Linee Guida AIOM. “Neoplasie della mammella” Edizé2015 Aggiornamento al 16 settembre 2015.
http://www.aiom.it

* Senkus, S. Kyriakides, S. Ohno, F. Penault-Llokc&Roortmans, E. Rutgers, S. Zackrisson & F.
Cardoso, on behalf of the ESMO Guidelines Committ@emary breast cancer: ESMO Clinical
Practice Guidelines for diagnosis, treatment afidieup. Ann Oncol 2015: 26 (Suppl 5): v8—v30.
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4, Indicatori di esito

5.1 Rischio di re-intervento per tumore della mammella

Definizione
Proporzione percentuale di nuovi casi di tumora atlammella sottoposti a chirurgia
conservativa che effettuano un re-intervento ddjdiorni.

Razionale/significato:
L’indicatore descrive il rischio di essere sottgp@suna revisione chirurgica nel breve
periodo dopo il primo intervento di mastectomia ssmwativa per tumore maligno della
mammella.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Efficacia clinica

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliero

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

1 Anagrafe assistiti
4 SDO

Calcolo dell'indicatore
numero di pazienti appartenenti alla coorte indideottoposte a re-intervento dopo 120 giorni
dal primo intervento di mastectomia conservativa

Numero di pazienti appartenenti alla coorte inciden x 100
con intervento di mastectomia conservativa

N.B. L'indicatore e calcolato con il metodo del prodotimite di Kaplan-Meier che
stima la probabilita di essere sottoposto a reamet#to, condizionata da tutti gli eventi
competitivi all’esito in studio (compresi decesstrasferimenti) che accadono durante il
follow-up in ciascuna donna appartenente alla eoortidente e che non rientra nei
criteri di esclusione (vedi definizione di denoniora). Per ciascuna donna inclusa, il
follow-up inizia dalla data dell'intervento chirticg effettuato nel ricovero indi€2 e
termina con l'uscita dall'osservazione. Quest’'uliimpuo avvenire perché la paziente
sperimenta I'esito in studio (re-interverttd) muore, si trasferisce in altra Regione,
emigra, o ancora perché dopo 120 giorni dall'inidedl’osservazione non si e verificato
nessuno degli eventi ora elencati.
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dalle donne appartenenti alla coorte incidenteg@al?) vengono incluse solo quelle che
nel ricovero indicé” erano sottoposte a mastectomia conserv&tieavengono escluse
quelle che sono decedute durante il ricovero inBlice

Numeratore
Numero di donne con le caratteristiche definite d@hominatore sottoposte a re-
interventd dopo 120 giorni dal primo intervento di mastecmonservativd eseguito
durante il ricovero indic@.

Denominatore
Numero dei donne appartenenti alla coorte incideot® intervento di mastectomia
conservativi e vive alla data di dimissione del ricovero indice

Note

(a) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahte il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero talsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice

(b) Definizione del re-intervento: presenza di almeno uno dei seguenti codici digaoa ICD9-CM in
qualsiasi posizione nella fonte SDO (4) nei 120rmicuccessivi la data dell’intervento chirurgico
effettuato nel ricovero indice

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

85.20 Asportazione o demolizione di tessuto della mansp&Al

85.21 Asportazione locale di lesione della mammella

85.22 Quadrantectomia della mammella

85.23 Mastectomia subtotale

85.24 Asportazione di tessuto ectopico della mammella

85.25 Asportazione del capezzolo

85.33 Mammectc_)mia sottocutanea monolaterale con conteampor
impianto di protesi

85.34 Altra mammectomia sottocutanea monolaterale

85.35 Mammegtomia sottocutanea bilaterale con contemporanpianto
di protesi

85.36 Altra mammectomia sottocutanea bilaterale

85.41 Mastectomia semplice monolaterale

85.42 Mastectomia semplice bilaterale

85.43 Mastectomia semplice allargata monolaterale

85.44 Mastectomia semplice allargata bilaterale

85.45 Mastectomia radicale monolaterale

85.46 Mastectomia radicale bilaterale
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85.47 Mastectomia radicale monolaterale allargata

85.48 Mastectomia radicale bilaterale allargata

(c) Definizione dell'intervento per mastectomia conserativa: presenza di almeno uno dei seguenti
codici in procedura primaria o secondaria nel rgzovindice

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi
85.20 Asportazione o demolizione di tessuto della mamem&Al
85.21 Asportazione locale di lesione della mammella
85.22 Quadrantectomia della mammella

Riferimenti bibliografici

e Linee Guida AIOM. “Neoplasie della mammella” Edizeé2015 http://www.aiom.it/
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Associazione tra percorsi ed esito

5.1Associazione tra tempestivita intervento e rischidi re-intervento

Razionale/significato
Il criterio in base a cui un percorso terapeuticeottoposto a monitoraggio attraverso

variabili derivate da banche dati amministrativeassenza di dati clinici - si considera
adeguato ha un elevato margine di arbitrarieta. stiggerisce che, parallelamente al
monitoraggio degli specifici indicatori di proces$m particolare la tempestivita di

intervento - vedi scheda 3.1) sia opportuno veargcnella pratica clinica la relazione tra
I'aderenza agli indicatori proposti e lI'insorgerdiaun esito, ad esempio il rischio di re-
intervento a breve termine (vedi scheda 4.1). Gisgletta che dai risultati dell’analisi
scaturiscano indicazioni per rimodulare i criterpil monitoraggio del percorso

terapeutico.

Disegno
Studio di coorte retrospettivo

Coorte di riferimento
Coorte incidente dalla quale vengono escluse lenelaie (1) nei 180 precedenti alla
data dell'intervento chirurgico effettuato duraiitécovero indicé® sono state sottoposte
a terapia neo-adiuvaftt (2) nel ricovero indic® non sono state sottoposte a
mastectomia conservati?a(3) sono decedute durante il ricovero inffice

Follow-up
Per ciascuna donna inclusa, il follow-up inizia lalatlata dell’'intervento chirurgico

effettuato nel ricovero indi2 e termina con l'uscita dall'osservazione. Quetitha pud
avvenire perché la paziente & sottoposta a revened”, muore, si trasferisce in altra
Regione, emigra, o ancora perché dopo 120 giodiiinddo dell'osservazione non si e
verificato nessuno degli eventi ora elencati.
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Esito
« Re-intervent®’ entro 120 giorni dal ricovero indi@e(vedi scheda 4.1)

Esposizione

« Mammografi& nei 60 giorni precedenti la data del ricovero ¢edi (vedi scheda 3.1)

Covariate (fattori che possono influenzare la stima dell’assmazione)

« Eta: anni compiuti al ricovero indie

e Almeno un ricovero con diagnosi di diabete, madaischemiche del cuore,
malattie cerebrovascolari, malattie respiratorisfuhzioni renaf? nei tre anni
precedenti la data del ricovero indfte

* Almeno due prescrizioni di antidiabetici, antitrootici, digitale, anti-aritmici,
nitrati organici, altri anti-ipertensivi, statinantidepressivi, anti-infammatori non
steroidei, farmaci anti-gotta, farmaci per malatéiepiratorie cronico-ostrutti{
nei tre anni precedenti la data del ricovero inice

* Indice di complessita clinica, calcolato basanduwosricoveri e prescrizioni nei tre
anni precedenti la data di ricovero indi®e

Misura dell’associazione tra esposizione ed esito
L’associazione in studio verra misurata mediantetdipolazione di un modello di

regressione di Cox specificando:
» variabile dipendente: tempo di insorgenza delléesit

* variabile esplicativa di interesse: esposizioneciazdata come 0 (mammografia non
effettuata) o 1 (mammografia effettuata)

* covariate: come sopra definite ognuna categorizzatze 1 (presenza) o 0 (assenza);
I'eta verra considerata come variabile continuiadice di complessita clinica deve
essere categorizzato come:

score<5, 5score<10, 18score<15, 18score<20 e scor20

Il livello di associazione che si ottiene dal mdoled espresso comelazard Ratio
(ovvero il rapporto tra il rischio di re-interventelle donne sottoposte a mammografia
rispetto a quelle non sottoposte a mammografia) eoirispondente intervallo di
confidenza al 95%
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Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
3 Distribuzione diretta dei farmaci
4 SDO
6 Specialistica
Note

(a) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahte il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero telsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice

(b) Definizione di terapia neo-adiuvante: presenza di almeno una prestazione/erogazione di
chemioterapia nei 6 mesi precedenti la data da&dkirento chirurgico del ricovero indice rilevatalae
fonte distribuzione diretta dei farmaci (3), SDQ @¢4specialistica ambulatoriale (6):

Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC): eanigpne farmaco

Codici ATC Descrizione classe di farmacii

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM):
presenza in diagnosi principale o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapia etypmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflaposta biologica
come agenti antineoplastici

99.28

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale —allegato 4, DPCM LEA
2016): prescrizione per

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso facn

(c) Definizione dell'intervento per mastectomia conserativa: presenza di almeno uno dei seguenti
codici in procedura primaria o secondaria nel rggovindice

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

85.20 Asportazione o demolizione di tessuto della mamem&Al
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85.21 Asportazione locale di lesione della mammella

85.22 Quadrantectomia della mammella

(d) Definizione del re-intervento: presenza di almeno uno dei seguenti codici digaoa ICD9-CM in
qualsiasi posizione nella fonte SDO (4) nei 120rmjicuccessivi la data dell’intervento chirurgico
effettuato nel ricovero indice

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

85.20 Asportazione o demolizione di tessuto della mamm&Al

85.21 Asportazione locale di lesione della mammella

85.22 Quadrantectomia della mammella

85.23 Mastectomia subtotale

85.24 Asportazione di tessuto ectopico della mammella

85.25 Asportazione del capezzolo

85.33 !\/Iar_nmectqmia soFtocutanea monolaterale con conteanpor
impianto di protesi

85.34 Altra mammectomia sottocutanea monolaterale

85.35 Mammegtomia sottocutanea bilaterale con contemporanpianto
di protesi

85.36 Altra mammectomia sottocutanea bilaterale

85.41 Mastectomia semplice monolaterale

85.42 Mastectomia semplice bilaterale

85.43 Mastectomia semplice allargata monolaterale

85.44 Mastectomia semplice allargata bilaterale

85.45 Mastectomia radicale monolaterale

85.46 Mastectomia radicale bilaterale

85.47 Mastectomia radicale monolaterale allargata

85.48 Mastectomia radicale bilaterale allargata

(e) Definizione dell’esame diagnosticopresenza di almeno uno dei seguenti codici nelitef&DO (4) o
nella fonte Specialistica (6) nei 60 giorni precatdéa data dell’intervento chirurgico effettuat@In
ricovero indice. NB la prestazione puo essereteffigh durante il ricovero indice.

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM) in procedura principalesoandaria

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

87.37 Altra mammografia
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Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleciapstica ambulatoriale -allegato DPCM LEA

2016)
87.37.1 Mammografia monolaterale
87.37.2 Mammografia bilaterale

(f) Lista di patologie e relativi codici ICD-9-CM consderate come covariate, in diagnosi principale e

secondarie
Diabete 250
Malattie ischemiche del cuore 410-414
Malattie cerebrovascolari 430-438
Malattie respiratorie 460-519
Disfunzioni renali 584-586

(g9) Lista delle classi di farmaci e relativi codici ATCconsiderate come covariate

Farmaco Codici ATC
Antidiabetici A10
Antitrombotici BO1A
Digitale CO1AA
Anti-aritmici C01B
Nitrati organici CO1DA
Altri anti-ipertensivi C02, C03, C08
Statine C10
Antidepressivi NOGA
Anti-infiammatori non steroidei MO1A
Farmaci anti-gotta MO04
Farmaci per malattie respiratorie cronico-ostrettiv. | R0O3
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5. Associazione tra percorsi ed esito
5.2 Associazione traaderenza ai percorsi e sopravvivenza a cinque anni

Razionale/significato

Il criterio in base al quale un percorso terap@uicsottoposto a monitoraggio attraverso
variabili derivate da banche dati amministrativeassenza di dati clinici - si considera
adeguato ha un elevato margine di arbitrarieta. stiggerisce che, parallelamente al
monitoraggio degli specifici indicatori di procesg@di schede 3.1 - 3.4) sia opportuno
verificare nella pratica clinica la relazione traderenza agli indicatori proposti e
I'insorgenza di un esito a medio-lungo terminegadmpio il decesso a cinque anni. Ci Si
aspetta che dai risultati dell’analisi scaturiscambcazioni per rimodulare i criteri per il
monitoraggio del percorso terapeutico.

Disegno
Studio di coorte retrospettivo

Coorte di riferimento

Coorte incidente, con periodo di inclusione checede di 5 anni I'anno della
valutazione, (ad esempio, nell'anno 2017 vengonwsicerati i casi operati nel 2011) in
modo da avere la possibilita di osservare i pazipet almeno cinque anni (dal 31
dicembre 2011 al 31 dicembre 2016). Dalla coortedente, inoltre, vengono escluse le
donne che sono decedute nei 180 giorni successigoivero indicé. La terapia neo-
adiuvant® (criterio di esclusione per lindicatore 3.1) e peesenza di carcinoma in
situ® (criterio di esclusione per gli indicatori 3.2 8Bsono inserite nell'analisi come
covariate.

Follow-up
Per ciascuna donna inclusa, il follow-up iniziald® giorni dopo la data dell'intervento
chirurgico effettuato nel ricovero indieee termina con l'uscita dall'osservazione.
Quest’'ultima puo avvenire perché la paziente musereyrasferisce in altra Regione,
emigra, o ancora perché dopo cinque anni dallindall'osservazione non si € verificato
nessuno degli eventi ora elencati.
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Esito
« Decesso per qualsiasi causa

Esposizioni in studio (aderenza alle cure)
» Tempestivita dell'intervento (vedi scheda 3.1)
» Tempestivita dell'inizio della terapia medif&edi scheda 3.2)

» Tempestivita dell'inizio della radioterap{eedi scheda 3.3)

» Follow-up mammografico (vedi scheda 3.4)

L’esposizione di ogni paziente e categorizzata ctrse la paziente
& stata sottoposta a mammogr@fialmeno 60 gg prima deicovero indicé&
+ & stata sottoposta a terapia meicgmeno 60 gg dopoetiricovero indicé&’
« @& stata sottoposta a radioterdpaimeno 180 gg dopo Hecovero indicé”
0 (zero) negli altri casi.

Per quanto riguarda il follow-up mammografico sefprisce considerare il numero
di mammografie effettuate durante il follow-up.ploblema da affrontare é che le
pazienti con piu lungo follow-up hanno maggiorelabilita sia di essere sottoposte
a mammografia che di morire, semplicemente perchénd piu tempo a
disposizione. In queste condizioni il livello disasiazione tra mammografia e
decesso sarebbe distorto se non si considerasf@ttéedel tempo Immortal Time
Bias). Per affrontare il problema é necessario ricert@r concetto di variabile (di
esposizione) tempo-dipendente. Semplicemente, grérpaziente appartenente alla
coorte di riferimento, considerando che durantefallow-up il numero di
mammografie pud rimanere costante anziché aumengavariabile viene misurata
ogni qualvolta di verifica un esito per tutte lezamti che fino a quel momento erano
ancora a rischio di sperimentare I'esito.

Covariate (fattori che possono influenzare la stima dell’assmazione)
« Eta: anni compiuti al ricovero indi¢d
» Terapia neo-adiuvante nei 6 mesi precedenti la dettintervento chirurgico
eseguita durante il ricovero indi®e

« Carcinoma in situ vs. carcinoma infiltrafital ricovero indic&

* Almeno un ricovero con diagnosi di diabete, mataischemiche del cuore,
malattie cerebrovascolari, malattie respiratorisfuhzioni renalf nei tre anni
precedenti la data del ricovero indfte
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» Almeno due prescrizioni di antidiabetici, antitrontiisi, digitale, anti-aritmici,
nitrati organici, altri anti-ipertensivi, statin@ntidepressivi, anti-inflammatori non
steroidei, farmaci anti-gotta, farmaci per malatéispiratorie cronico-ostrutti{fé
nei tre anni precedenti la data del ricovero in@lice

 Indice di complessita clinica, calcolato basandosiicoveri e prescrizioni nei tre
anni precedenti la data di ricovero indfte

. RiCO\é(e)I'O con diagnosi di tumdtenei 5 anni di follow-up successivi al ricovero
indice?

Misura dell’associazione tra esposizione ed esito

L’associazione in studio verra misurata mediantetdtpolazione di un modello di

regressione di Cox specificando:

* variabile dipendente: tempo di insorgenza delltesit

» variabili esplicative di interesse:
esposizioni tempo-fisse: categorizzate come 1 @emografia € effettuata almeno
60 gg primail ricovero indice,terapia medica é effettuata almeno 60 gg dibpo
ricovero indice eradioterapia € effettuata almeno 180 gg ddpicovero indice),
zero negli altri casi
esposizione tempo-dipendente: numero di mammogiafiante il follow-up

* covariate: come sopra definite ognuna categorizzatee 1 (presenza) o 0 (assenza);
I'eta verra considerata come variabile continuiadice di complessita clinica deve
essere categorizzato come:

score<5, §score<10, 18score<15, 18score<20 e scor0;

il ricovero per tumore durante il follow-up verransiderata come variabile tempo-
dipendente.

Il livello di associazione che si ottiene dal mdol@& espresso come Hazard Ratio (ovvero
il rapporto tra il rischio di re-intervento nellemhe aderenti e in quelle non aderenti alle
raccomandazioni) e il corrispondente intervalleafidenza al 95%.

Fonti

Anagrafe assistiti

Farmaceutica territoriale
Distribuzione diretta dei farmaci
SDO

Specialistica
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Note

(a) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahte il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero t&lsi intende quella dell'intervento chirurgicoetffiato
in occasione del ricovero indice

(b) Definizione di terapia neo-adiuvante: presenza di almeno una prestazione/erogazione di
chemioterapia nei 6 mesi precedenti la data d&dfirento chirurgico del ricovero indice rilevatdlae
fonte distribuzione diretta dei farmaci (3), SDQ ¢4specialistica ambulatoriale (6):

Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC): eanigpne farmaco

Codici ATC: Descrizione classe di farmacii

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM):
presenza in diagnosi principale o secondaria

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapia etypmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflaposta biologica
come agenti antineoplastici

99.28

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale —allegato 4, DPCM LEA
2016): prescrizione per

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso faco

(c) Definizione di neoplasia in situ:presenza in diagnosi principale o secondariaideVero indice
Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

233.0 carcinoma in situ

(d) Definizione dell’esame diagnosticopresenza di almeno uno dei seguenti codici nelitef&DO (4) o
nella fonte Specialistica (6) nei 60 giorni precatdéa data dell’intervento chirurgico effettuat@In
ricovero indice. NB la prestazione pu0 essereteffigh durante il ricovero indice.
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Fonte 4 — SDO (ICD9-CM) in procedura principaleeoandaria

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

87.37 Altra mammografia

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionalecigfistica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)

Codice Descrizione

87.37.1 Mammografia monolaterale

87.37.2 Mammografia bilaterale

(e) Definizione di terapia medica:presenza di almeno una prestazione/erogaziorneediioterapia nei 60
successivi alla data dell'intervento chirurgico dilovero indice rilevata nella fonte farmaceutica
territoriale (2), distribuzione diretta dei farm#8), SDO (4) o specialistica ambulatoriale (6):

Fonte 2 — Farmaceutica territoriale (ATC): erogagifarmaci

Codici ATC: Descrizione classe di farmacii

LO2A* Ormoni e sostanze correlate

LO2B* Antagonisti ormonali e sostanze correlate

Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC) :gawione farmaci

Codici ATC: Descrizione classe di farmacii

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM):
presenza in diagnosi principale o secondaria

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche

\v)
oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapia etypmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflaposta biologica
come agenti antineoplastici

99.28

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleigfistica ambulatoriale —allegato 4, DPCM LEA
2016): prescrizione per

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco
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99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso faco

() Definizione di radioterapia esclusiva:presenza di almeno una prestazione/erogazionadibterapia
nei 180 successivi la data dell'intervento chiraogdel ricovero indice rilevata nella fonte SDO ¢4)
specialistica ambulatoriale (6), in assenza dipieranedica nei 180 giorni successivi alla data di
intervento del ricovero indice (vedi nota b)):

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)

presenza in diagnosi principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

V58.0 Radioterapia

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

92.2* Radiologia terapeutica e medicina nucleare

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)

Codice Descrizione

89.01.P VISITA RADIOTERAPICA DI CONTROLLO
89.7C.2 PRIMA VISITA DI RADIOTERAPIA. Incluso: stesura dgliano di
trattamento
89.7C.4 PRIMA VISITA DI RADIOLOGIA INTERVENTISTICA
92.2* branca Radioterapia

TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA' (IMRT) AD ARCHI MULTIPLI O DI TIPO
92.47.8 ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA. Ciclo brev
fino a 5 sedute

TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA' (IMRT) ADARCHI MULTIPLI O DI TIPO
92.47.9 ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA Ciclo lungo
superiore a 5 sedute

(g) Lista di patologie e relativi codici ICD-9-CM consderate come covariate, in diagnosi principale e
secondarie

Patologia Codici ICD-9-CM

Tumore 140-239.*
Diabete 250.*

Malattie ischemiche del cuore 410-414.*
Malattie cerebrovascolari 430-438.*
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Malattie respiratorie

460-519.*

Disfunzioni renali

584-586.*

(h) Lista delle classi di farmaci e relativi codici ATCconsiderate come covariate

Farmaco Codici ATC
Antidiabetici Al10
Antitrombotici BO1A
Digitale CO1AA
Anti-aritmici C01B
Nitrati organici CO1DA
Altri anti-ipertensivi C02, C03, C08
Statine C10
Antidepressivi NOGA
Anti-infiammatori non steroidei MO1A
Farmaci anti-gotta MO04
Farmaci per malattie respiratorie cronico-ostrettiv. | R03

Riferimenti bibliografici

Stricker BH, Stijnen T. Analysis of individual drugse as a time-varying determinant of exposure in
prospective population-based cohort studies. Epidemiol 2010;25:245-51
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Tumori del colon e del retto

Valutazione del percorso diagnostico-terapeutico asstenziale
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1. Criteri generali

Gli algoritmi per identificare la popolazione attetda tumore del colon o del retto sono
principalmente legati al ricovero per interventoirgigico. Come per altri percorsi
oncologici, il riferimento non puo essere quelldi@enalattie croniche che presentano un
esordio spesso insidioso e che possono essereamab@iin fasi che presentano caratteri
evolutivi.

Le fasi evolutive dei percorsi oncologici sono difficiimente identificabili attraverso i dati
derivanti dalle banche dati amministrative sargtase non mantenendo un legame con |l
loro esordio. Non potendo applicare profondita terafp sufficienti in questa prima fase, la
misura degli indicatori si limita ai casi incidedggli ultimi 2 anni.

Sebbene in questo primo set di indicatori le missirapplichino solo al sottogruppo di
pazienti con neoplasie del colon o del retto satstipa chirurgia nella fase iniziale del
percorso, si attende che la misura di queste iftetta in generale la capacita del sistema di
gestire l'intero percorso di tali condizioni.

Le fasi di screening rappresentano una componastnegiale del percorso e sono in questo
primo set di indicatori toccate solo marginalmepir I'impraticabilita attuale di una
rilevazione omogenea sul territorio nazionale. eatgpne di supporto dei casi evolutivi non
e oggetto di misurazione, in quanto non specifiefladsingola neoplasia e pertanto
pertinenza di un percorso indipendente e tras\eedhd patologie oncologiche e non solo.
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2. Coorte incidente

2.1 Coorte incidente C - tumore del colon

(]
=
=
o
w—

4

Periodo di inclusione

* Periodo di ampiezza uguale a 12 mesi, che prededigedanni solari quello della
valutazione (ad esempio, nell'anno 2017 vengoncsidenati i casi operati nel
2015)

Criteri di inclusione

« Almeno un ricovero per resezione del colon per fesigf durante il periodo di
inclusione. Nel caso di ricoveri ripetuti, si faiferimento al ricovero indic®

« Eta> 18 anni alla data del ricovero indfte 1

* Presenti in anagrafe (pazienti assistiti e resijie tre anni antecedenti la dat

del ricovero indic® 1

Criteri di esclusione
Casi prevalenti o con altra neoplasia
» almeno un ricovero per tumore del colon (ICD-9CMOVIG o 153*) in diagnosi
principale o secondaria nel periodo compreso &amnni e i 6 mesi precedenti |
data dell'intervento chirurgico eseguito durantedbvero indice;

» almeno un ricovero per neoplasia diversa dal cioB-9CM 140*-152* o0 154*-
172* o 174*-208* o V.10*escluso V10.05 ) in diagngsincipale o secondaria
nei 3 anni precedenti il 31 dicembre dell'annondilusione

* Presenza di malattia metastatatainitio® nel ricovero indic®

Fonti:

1 Anagrafe assistiti
4 SDO

Note:
(a) Definizione di ricovero per intervento chirurgico per il tumore del colon

Fonte 4 — SDO
presenza di uno dei seguenti codici in diagnosigipale o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

153.* Tumori maligni del colon

associato con la presenza di uno dei seguentiidadicocedura principale o secondaria
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Codici ICD9-CM Descrizione procedura

45.71 Resezione segmentaria multipla dell'intestino crass
45.72 Resezione del cieco

45.73 Emicolectomia destra

45.74 Resezione del colon trasverso

45.75 Emicolectomia sinistra

45.76 Sigmoidectomia

45.79 Altra asportazione parziale dell'intestino crasso
45.8 Colectomia totale

(b) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahte il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero talsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice.

(c) Definizione di malattia metastatica ab initio: presenza di uno tra i seguenti codici in diagnosi
principale o secondaria nella fonte SDO (4) devéro indice

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi
197 * T_umori maligni secondari degli apparati respiratai
digerente
198.* Tumori maligni secondari di altre sedi specificate
199.* Tumori maligni senza indicazione della sede

Riferimenti bibliografici

< Analisi dei percorsi diagnostico terapeutici in ologjia: i tumori del colon e del retto
http://www.asImil.mi.it/itymonografie/analisi-deepcorsi-diagnostico-terapeutici-in-oncologia-i-
tumori-del-colon-e-del-retto.html

e OSHPD Technical Note for Calculating Volume of CanBurgeries in California Hospitals. Office of
Statewide Health Planning and Development Marct6201
http://www.oshpd.ca.gov/documents/HID/CancerSurferghnicalNotes2013-14.pdf

« Abraha I, Serraino D, Giovannini G, Stracci F, GasP, Alessandrini G, Bidoli E, Chiari R, Cirocchi
R, De Giorgi M, Franchini D, Vitale MF, Fusco M, Midori A. Validity of ICD-9-CM codes for
breast, lung and colorectal cancers in three tiadidministrative healthcare databases: a diagnostic
accuracy study protocol. BMJ Open. 2016 Mar 25;8()0547
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2. Coorte incidente

2.2 Coorte incidente R - tumore del retto

Periodo di inclusione

)
g
=
]

» Periodo di ampiezza uguale a 12 mesi, che prededigedanni solari quello della
valutazione (ad esempio, nellanno 2017 vengoncsidenati i casi operati nel
2015)

Criteri di inclusione

« Almeno un ricovero per resezione del retto per temigf durante il periodo di
inclusione. Nel caso di ricoveri ripetuti, si faiferimento al ricovero indic®

« Eta> 18 anni alla data del ricovero indfde

* Presenti in anagrafe (pazienti assistiti e resijieri tre anni antecedenti la dat
del ricovero indic®

Criteri di esclusione
Casi prevalenti o con altra neoplasia
» almeno un ricovero per tumore del retto (ICD-9CM. 06 o 154*) in diagnosi
principale o secondaria) nel periodo compreso 8amni e i 6 mesi precedenti |
data dell'intervento chirurgico eseguito durantedbvero indice;

» almeno un ricovero per neoplasia diversa dal 1@@8®-9CM 140*-153* o0 155*-
172* o 174*-208* o V.10*escluso V10.06 ) in diagngsincipale o secondaria
nei 3 anni precedenti il 31 dicembre dell’annonilusione:

* Presenza di malattia metastatatainitio® nel ricovero indic®

Fonti:

1 Anagrafe assistiti
4 SDO
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Note:
(a) Definizione di ricovero per intervento chirurgico per il tumore del retto

Fonte 4 — SDO
presenza di uno dei seguenti codici in diagnosigipale o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

154.0 Tumori maligni della giunzione rettosigmoidea
154.1 Tumori maligni del retto

Altri tumori maligni del retto, della giunzione tesigmoidea e
154.8 ]

dell'ano

associato con la presenza di uno dei seguentiidadicocedura principale o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

48.3 Asportazione o demolizione locale del tessuto eltbr
48.41 Resezione della sottomucosa del retto (secondoepoav
48.49 Altra resezione del retto con pullthrough

48.5 Resezione del retto per via addominoperineale

48.61 Rettosigmoidectomia transsacrale

48.62 Resezione anteriore del retto con contemporanestoohia
48.63 Altra resezione anteriore del retto

48.64 Resezione posteriore del retto

48.65 Resezione del retto secondo Duhamel

48.69 Altra resezione del retto

68.8 Eviscerazione pelvica con rimozione retto e sigma
48.74 Retto-rettostomia

48.99 Altri interventi su retto e sui tessuti perirettali

(b) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarante il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero talsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice.

(c) Definizione di malattia metastatica ab initio: presenza di uno tra i seguenti codici in diagnosi
principale o secondaria nella fonte SDO (4) devéro indice

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

197 * Tumori maligni secondari degli apparati respiratai
' digerente

198.* Tumori maligni secondari di altre sedi specificate

199.* Tumori maligni senza indicazione della sede
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Riferimenti bibliografici

* Analisi dei percorsi diagnostico terapeutici in ologia: i tumori del colon e del retto
http://www.asImil.mi.it/itymonografie/analisi-dekepcorsi-diagnostico-terapeutici-in-oncologia-i-
tumori-del-colon-e-del-retto.html

* OSHPD Technical Note for Calculating Volume of Cam8urgeries in California Hospitals. Office of
Statewide Health Planning and Development Marct6201
http://www.oshpd.ca.gov/documents/HID/CancerSurferghnicalNotes2013-14.pdf

» Abraha I, Serraino D, Giovannini G, Stracci F, Gasi, Alessandrini G, Bidoli E, Chiari R, Cirocchi
R, De Giorgi M, Franchini D, Vitale MF, Fusco M, Mizdori A. Validity of ICD-9-CM codes for
breast, lung and colorectal cancers in three hasidministrative healthcare databases: a diagnostic
accuracy study protocol. BMJ Open. 2016 Mar 25;&(B)0547
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3. Indicatori di processo

3.1 Tempestivita dell'intervento chirurgico per tumore maligno del colon
dalla diagnosi

Definizione
Proporzione percentuale di nuovi casi operati pgnore del colon con un esame
diagnostico nei 60 giorni precedenti I'intervento

Razionale/significato:
L'indicatore descrive la proporzione di pazientpagenenti alla coorte incidente C che
accedono tempestivamente al trattamento. La tempasti intervento sia chirurgico che
medico si associa ad aumentata probabilita di seprenza a medio-lungo termine.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

Anagrafe assistiti

Distribuzione diretta dei farmaci
SDO

Specialistica

o A~ W

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte incideéd e non sottoposti a terapia neo-
adiuvante, con esame diagnostico nei 60 giornigatewti la data dell'intervento
chirurgico effettuato durante il ricovero indice
Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidennon sottoposti a terapia neo- X
adiuvante

100
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Numeratore

Numero di casi appartenenti alla coorte incidentenél’anno di inclusione e non
sottoposti a terapia neo-adiuvdfitenei 6 mesi precedenti la data dellintervento
chirurgico effettuato durante il ricovero indf®econ un esame diagnostie¢@seguito nei
60 giorni precedenti la data dell'intervento chgigo effettuato durante il ricovero
indice.

Denominatore
Pazienti appartenenti alla coorte incidente C aefio di inclusione e non sottoposti a
terapia neo-adiuvariffénei 6 mesi precedenti la data dell'intervento afjieo effettuato
durante il ricovero indic®

Note:

(a) Definizione di terapia neo-adiuvante: presenza di almeno una prestazione/erogazione di
chemioterapia nei 6 mesi precedenti la data dadkirento chirurgico del ricovero indice rilevatdlae
fonte distribuzione diretta dei farmaci (3), SDQ @¢4specialistica ambulatoriale (6):

Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC): eanigne farmaco

Codici ATC Descrizione classe di farmacii

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM):
presenza in diagnosi principale o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapia etypmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflsposta biologica
come agenti antineoplastici

99.28

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale —allegato 4, DPCM LEA
2016): prescrizione per

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso faco

(b) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahte il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero talsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice
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(c) Definizione dell’esame diagnosticopresenza di almeno uno dei seguenti codici nelitef&DO (4) o
nella fonte Specialistica (6) nei 60 giorni preagttiéa data dell'intervento chirurgico effettuateln
ricovero indice. NB la prestazione pu0 esseretefi¢a durante il ricovero indice.

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM): presenza in proceduragipele o secondaria

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura
45.23 colonscopia con endoscopia flessibile
45.24 sigmoidoscopia con endoscopio flessibile
45.25 biopsia [endoscopica] dell'intestino crasso
45.26 biopsia laparotomica dell'intestino crasso
45.27 biopsia intestinale, sede non specificata
45.28 altre procedure diagnostiche sull'intestino crasso
45.29 altra procedura diagnostica sull'intestino, sede specificata
45.42 polipectomia endoscopica del crasso
45.43 demolizione endoscopica di altra lesione o tesdat@rasso
45.49 altra asportazione di lesione del crasso
46.85 dilatazione endoscopica dell'intestino
48.23 altra proctosigmoidoscopia con endoscopio rigido
48.24 biopsia endoscopica del retto
altre procedure diagnostiche sul retto, rettosigim@ tessuti
48.29 perirettali
48.36 polipectomia [endoscopica] del retto

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiafistica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)

Codice Descrizione

COLONSCOPIA TOTALE CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE.
Escluso: RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
FLESSIBILE (45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON
RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
(45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23) ENDOSCOPIO RIGIDO (48.23)

45.23.1 ileocolonscopia retrograda

45.23.2 ileocolonscopia retrograda, con biopsia

COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.3 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in
sede unica

COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.4 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in
sede multipla

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
45.24 Endoscopia del colon discendente . Escluso: Prigetasdoscopia
con endoscopio rigido (48.23)

45.23
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RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE UNICA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.2

BIOPSIA IN SEDE UNICA DELL' INTESTINO CRASSO IN
CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO FLESSIBILE.
Brushing o washing per prelievo di campione. ESEIB3OPSIA
IN CORSO

BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA DELL' INTESTINO CRASSO
IN CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO
FLESSIBILE. Brushing e/o washing per prelievo dinpgone.
Escluso: BIOPSIA IN

BIOPSIA SEDE UNICA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA SEDE MULTIPLA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
45.26.1 COLON Non associabile a 45.25, 45.25.1 45.25.2.2548.
Incluso: Ecoendoscopia del colon (45.29.5)
ECOENDOSCOPIA DEL COLON. Non associabile a 45.23,
45.23.1, 45.24, 45.26.1

POLIPECTOMIA DELL' INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA SEDE UNICA. Polipectomia di uno o pidipb
POLIPECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
45.42.1 ENDOSCOPIA SEDE MULTIPLA. Polipectomia di uno alpi
polipi

MUCOSECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA

ASPORTAZIONE O DEMOLIZIONE LOCALE DI LESIONE O
TESSUTO DELL' INTESTINO CRASSO PER VIA
ENDOSCOPICA . Mediante laser o Argon Plasma. Inzlus
Controllo di emorragia. Esc
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23 RIGIDO. Escluso: Rettosigmoidoscopia con endoscéipgsibile
(45.24)

PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23.1 RIGIDO CON BIOPSIA. Escluso: Rettosigmoidoscopia co
endoscopio flessibile (45.24)

BIOPSIA IN CORSO DI PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA
CON ENDOSCOPIO RIGIDO

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
RETTO-SIGMA Non associabile a 48.24

ECOENDOSCOPIA DEL RETTO-SIGMA Non associabile a
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23); Ecoendoscopia del colon (45.29%580psia
[ecoendoscopica] del

CLISMA OPACO SEMPLICE CON MDC BARITATO O
IDROSOLUBILE

45.24.1

45.24.2

45.25

45.25.1

45.25.2

45.25.3

45.29.5

45.42

45.42.2

45.43.1

48.24

48.24.1

48.29.2

87.65.1

129



Direzione Generale della Programmazione sanitaria

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 2001 sukS8iatdi
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assista:

AMistire Al Sintint valutazione dei percorsi diagnostico terapeuticiséenzial

Versione 4 (10 ottobre 2016)

87.65.2 CLISMA DEL COLON CON DOPPIO CONTRASTO

ES. ISTOPATOLOGICO APPARATO DIGERENTE. Biopsia
semplice. Incluso: eventuali analisi supplemerigaichimiche e/o

91.41.8 ; - oo . . .

immunoistochimiche necessarie al completament@ didignosi.

Per campione

Riferimenti bibliografici

J.J. Biagi, M.J. Raphael, W.J. Mackillop, et alssAciation between time to initiation of adjuvant
chemotherapy and survival in colorectal cancegstesnatic review and meta-analysis, JAMA 305 (22)
(2011) 2335-2342.

Kudjawu YC, Eilstein D, Decool E, De Maria F, Ba&tzN, Chatellier G. Time to first treatment after
colonoscopy in patients suffering from colon ortuec cancer in France. Cancer Epidemiol. 2015
Dec;39(6):877-84.

Analisi dei percorsi diagnostico terapeutici in ologia: i tumori del colon e del retto.
http://www.asImil.mi.it/it/monografie/analisi-deepcorsi-diagnostico-terapeutici-in-oncologia-i-
tumori-del-colon-e-del-retto.html
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3. Indicatori di processo
3.2 Follow-up endoscopico per tumore maligno del tan

Definizione
Proporzione percentuale di nuovi casi operati perore del colon che effettua un esame
endoscopico nei 12 mesi successivi alla data dedlvento chirurgico.

Razionale/significato:
L’indicatore descrive la proporzione di pazientpagenenti alla coorte incidente C che
effettuano un follow-up attivo, finalizzato allaeidtificazione precoce di recidive di
malattia.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti:
1 Anagrafe assistiti
4 SDO
6 Specialistica

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte inctde®, vivi alla dimissione del
ricovero indice, che effettuano un esame endosoam@c 12 mesi successivi alla data
dell'intervento chirurgico eseguito durante il niemo indice
Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidenivi alla dimissione del ricovero X
indice

100

N.B. L'indicatore e calcolato con il metodo del prodotimite di Kaplan-Meier che
stima la probabilita di essere sottoposto al follqevendoscopico, condizionata da tutti
gli eventi competitivi all’esito in studio (compiedecesso e trasferimenti) che accadono
durante il follow-up in ciascun individuo appartatee alla coorte incidente C con
I'esclusione dei pazienti che muoiono durantedbviero indic&; per ciascun di questi
individui, il follow-up inizia dalla data dell'int&ento chirurgico eseguito durante |l
ricovero indic& e termina con l'uscita dall'osservazione. Quetitié pud avvenire
perché il paziente viene sottoposto all’esame eraso, muore, si trasferisce in altra
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Regione, emigra, o ancora perché dopo 12 mesiirdaid dell’osservazione non si e
verificato nessuno degli eventi ora elencati.

Numeratore
Numero di casi appartenenti alla coorte incident@i\@ alla dimissione del ricovero
indicé®, che effettuano un esame endoscdpientro 12 mesi dalla data dell'intervento
chirurgico eseguito durante il ricovero indfée

Denominatore
Numero dei pazienti appartenenti alla coorte intieleC, vivi alla data di dimissione del
ricovero indice.

Note:

(a) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahte il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero telsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice

(b) Definizione del’esame endoscopicqiresenza di almeno uno dei seguenti codici nefitef&DO (4) o
nella fonte Specialistica (6) nei 12 mesi succédaidata dell'intervento chirurgico eseguito dueait
ricovero indice.

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM): presenza in proceduragipale o secondaria

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

45.23 colonscopia con endoscopia flessibile
45.24 sigmoidoscopia con endoscopio flessibile
45.25 biopsia [endoscopica] dell'intestino crasso
45.26 biopsia laparotomica dell'intestino crasso
45.27 biopsia intestinale, sede non specificata
45.28 altre procedure diagnostiche sull'intestino crasso
45.29 altra procedura diagnostica sull'intestino, sede secificata
45.42 polipectomia endoscopica del crasso
45.43 demolizione endoscopica di altra lesione o tesdat@rasso
45.49 altra asportazione di lesione del crasso
46.85 dilatazione endoscopica dell'intestino
48.23 altra proctosigmoidoscopia con endoscopio rigido
48.24 biopsia endoscopica del retto
altre procedure diagnostiche sul retto, rettosigim@ tessuti
48.29 perirettali
48.36 polipectomia [endoscopica] del retto
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Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)

Codice Descrizione

COLONSCOPIA TOTALE CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE.
Escluso: RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
FLESSIBILE (45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON

S RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
(45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23) ENDOSCOPIO RIGIDO (48.23)
45.23.1 ileocolonscopia retrograda
45.23.2 ileocolonscopia retrograda, con biopsia
COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.3 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in
sede unica
COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.4 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in

sede multipla

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
45.24 Endoscopia del colon discendente . Escluso: Prigehasdoscopia
con endoscopio rigido (48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE UNICA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.2

BIOPSIA IN SEDE UNICA DELL' INTESTINO CRASSO IN
CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO FLESSIBILE.
Brushing o washing per prelievo di campione. ESEIB3OPSIA
IN CORSO

BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA DELL' INTESTINO CRASSO
IN CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO
FLESSIBILE. Brushing e/o washing per prelievo dingpgone.
Escluso: BIOPSIA IN

BIOPSIA SEDE UNICA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA SEDE MULTIPLA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
45.26.1 COLON Non associabile a 45.25, 45.25.1 45.25.2.2548.
Incluso: Ecoendoscopia del colon (45.29.5)
ECOENDOSCOPIA DEL COLON. Non associabile a 45.23,

45.24.1

45.24.2

45.25

45.25.1

45.25.2

45.25.3

45.29.5 45.23.1, 45.24, 45.26.1

45 42 POLIPECTOMIA DELL' INTESTII_\IO CRASS_O IN CORSO DI
ENDOSCOPIA SEDE UNICA. Polipectomia di uno o pidipb
POLIPECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI

45.42.1 ENDOSCOPIA SEDE MULTIPLA. Polipectomia di uno alpi

polipi
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MUCOSECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA

ASPORTAZIONE O DEMOLIZIONE LOCALE DI LESIONE O
TESSUTO DELL' INTESTINO CRASSO PER VIA
ENDOSCOPICA . Mediante laser o Argon Plasma. Inzlus
Controllo di emorragia. Esc
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23 RIGIDO. Escluso: Rettosigmoidoscopia con endoscéipgsibile
(45.24)

PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23.1 RIGIDO CON BIOPSIA. Escluso: Rettosigmoidoscopia co
endoscopio flessibile (45.24)

BIOPSIA IN CORSO DI PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA
CON ENDOSCOPIO RIGIDO

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
RETTO-SIGMA Non associabile a 48.24

ECOENDOSCOPIA DEL RETTO-SIGMA Non associabile a
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23); Ecoendoscopia del colon (45.2950psia
[ecoendoscopica] del

CLISMA OPACO SEMPLICE CON MDC BARITATO O
IDROSOLUBILE

87.65.2 CLISMA DEL COLON CON DOPPIO CONTRASTO

ES. ISTOPATOLOGICO APPARATO DIGERENTE. Biopsia
semplice. Incluso: eventuali analisi supplemensaoichimiche e/o
immunoistochimiche necessarie al completamenta didgignosi.
Per campione

45.42.2

45.43.1

48.24

48.24.1

48.29.2

87.65.1

91.41.8

Riferimenti bibliografici

« Renehan AG, Egger M, Saunders MP, O'Dwyer ST. Impacsurvival of intensive follow up after
curative resection for colorectal cancer: systetni@view and meta-analysis of randomised trials.JBM
2002; 324: 813.

e Analisi dei percorsi diagnostico terapeutici in ologia: i tumori del colon e del retto.
http://www.asImil.mi.it/it/monografie/analisi-dekepcorsi-diagnostico-terapeutici-in-oncologia-i-
tumori-del-colon-e-del-retto.html

* R. Labianca, B. Nordlinger, G. D. Beretta, S. Mosct. Mandala, A. Cervantes, D. Arnold
on behalf of the ESMO Guidelines Committee. E&bfon Cancer: ESMO Clinical Practice
Guidelines for diagnosis, treatment and follow-démn Oncol 2013; 24 (Suppl 6): vi64-vi72.
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3. Indicatori di processo

3.3 Tempestivita del primo trattamento (medico o cinurgico) per tumore
maligno del retto dalla diagnosi

Definizione
Proporzione percentuale di nuovi casi operati perore del retto che ha effettuato un
esame diagnostico nei 60 giorni precedenti il pritmattamento chemioterapico,
radioterapico o chirurgico.

Razionale/significato:
L'indicatore descrive la proporzione di pazientpagenenti alla coorte incidente R che
accedono tempestivamente al primo trattamento. drapeéstivita di intervento sia
chirurgico che medico si associa ad aumentata pilthadi sopravvivenza a medio-
lungo termine.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

Anagrafe assistiti

Distribuzione diretta dei farmaci
SDO

Specialistica

o~ W

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte inctdd® con esame diagnostico nei 60
giorni precedenti la data del primo trattamentettffato durante il periodo di
inclusione x 100

Numero di pazienti appartenenti alla coorte inciden
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Numeratore
Numero di casi appartenenti alla coorte incident@mdR’anno di inclusione con un
esame diagnosti€o eseguito nei 60 giorni precedenti la data del pritmattamento
medico (chemioterapi(:% o radioterapic®) o chirurgico eseguito nel periodo di
inclusione; il primo trattamento media® identificato come la prima prestazione
eseguita nei 6 mesi precedenti la data dell'intetvehirurgico del ricovero indi€®
che rappresenta con il primo trattamento chirurgico

Denominatore
Pazienti appartenenti alla coorte incidente R aeiio di inclusione

Note:

(a) Definizione dell’esame diagnosticopresenza di almeno uno dei seguenti codici nelitef&DO (4) o
nella fonte Specialistica (6) nei 60 giorni precddéa data dell’intervento chirurgico effettuat@ln
ricovero indice. NB la prestazione puo essereteffigh durante il ricovero indice.

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM): presenza in proceduragipele o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

45.23 colonscopia con endoscopia flessibile
45.24 sigmoidoscopia con endoscopio flessibile
45.25 biopsia [endoscopica] dell'intestino crasso
45.26 biopsia laparotomica dell'intestino crasso
45.27 biopsia intestinale, sede non specificata
45.28 altre procedure diagnostiche sull'intestino crasso
45.29 altra procedura diagnostica sull'intestino, sede specificata
45.42 polipectomia endoscopica del crasso
45.43 demolizione endoscopica di altra lesione o tesdat@rasso
45.49 altra asportazione di lesione del crasso
46.85 dilatazione endoscopica dell'intestino
48.23 altra proctosigmoidoscopia con endoscopio rigido
48.24 biopsia endoscopica del retto
altre procedure diagnostiche sul retto, rettosigim@ tessuti
48.29 perirettali
48.36 polipectomia [endoscopica] del retto
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Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)

Codice Descrizione

COLONSCOPIA TOTALE CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE.
Escluso: RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
FLESSIBILE (45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON

45.23 RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
(45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23) ENDOSCOPIO RIGIDO (48.23)
45.23.1 ileocolonscopia retrograda
45.23.2 ileocolonscopia retrograda, con biopsia
COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.3 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in
sede unica
COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.4 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in

sede multipla

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
45.24 Endoscopia del colon discendente . Escluso: Prigehasdoscopia
con endoscopio rigido (48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE UNICA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.2

BIOPSIA IN SEDE UNICA DELL' INTESTINO CRASSO IN
CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO FLESSIBILE.
Brushing o washing per prelievo di campione. EsIB3OPSIA
IN CORSO

BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA DELL' INTESTINO CRASSO
IN CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO
FLESSIBILE. Brushing e/o washing per prelievo dingpgone.
Escluso: BIOPSIA IN

BIOPSIA SEDE UNICA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA SEDE MULTIPLA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
45.26.1 COLON Non associabile a 45.25, 45.25.1 45.25.2.248.
Incluso: Ecoendoscopia del colon (45.29.5)
ECOENDOSCOPIA DEL COLON. Non associabile a 45.23,

45.24.1

45.24.2

45.25

45.25.1

45.25.2

45.25.3

45.29.5 45.23.1, 45.24, 45.26.1

1542 POLIPECTOMIA DELL' INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA SEDE UNICA. Polipectomia di uno o pidipb
POLIPECTOMIA DELL' INTESTINO CRASSO IN CORSO DI

45.42.1 ENDOSCOPIA SEDE MULTIPLA. Polipectomia di uno aipi

polipi

137



Direzione Generale della Programmazione sanitaria

Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 2001 sukS8iatdi
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assista:
valutazione dei percorsi diagnostico terapeuticiséanzial

Versione 4 (10 ottobre 2016)

MUCOSECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA

ASPORTAZIONE O DEMOLIZIONE LOCALE DI LESIONE O
TESSUTO DELL' INTESTINO CRASSO PER VIA
ENDOSCOPICA . Mediante laser o Argon Plasma. Inzlus
Controllo di emorragia. Esc
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23 RIGIDO. Escluso: Rettosigmoidoscopia con endoscéipgsibile
(45.24)

PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23.1 RIGIDO CON BIOPSIA. Escluso: Rettosigmoidoscopia co
endoscopio flessibile (45.24)

BIOPSIA IN CORSO DI PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA
CON ENDOSCOPIO RIGIDO

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
RETTO-SIGMA Non associabile a 48.24

ECOENDOSCOPIA DEL RETTO-SIGMA Non associabile a
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23); Ecoendoscopia del colon (45.2950psia
[ecoendoscopica] del

CLISMA OPACO SEMPLICE CON MDC BARITATO O
IDROSOLUBILE

87.65.2 CLISMA DEL COLON CON DOPPIO CONTRASTO

ES. ISTOPATOLOGICO APPARATO DIGERENTE. Biopsia
semplice. Incluso: eventuali analisi supplemensaoichimiche e/o
immunoistochimiche necessarie al completamenta didgignosi.
Per campione

45.42.2

45.43.1

48.24

48.24.1

48.29.2

87.65.1

91.41.8

(b) Definizione di trattamento chemioterapico:prima prestazione/erogazione di chemioterapid® maesi
precedenti la data dell'intervento chirurgico debwvero indice rilevata nella fonte distribuzionieetta
dei farmaci (3), SDO (4) o specialistica ambulatleri(6):

Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC) :gawione farmaci

Codici ATC: Descrizione classe di farmacii

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM):
presenza in diagnosi principale o secondaria

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche
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oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapia etypmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflaposta biologica

99.28 AR o
come agenti antineoplastici

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale —allegato 4, DPCM LEA
2016): prescrizione per

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso facn

(c) Definizione di trattamento radioterapico: prima prestazione/erogazione di radioterapia neiedi

precedenti la data dell'intervento chirurgico da@overo indice, rilevata nella fonte SDO (4) o
specialistica ambulatoriale (6); :

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)
presenza in diagnosi principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

V58.0 Radioterapia

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

92.2* Radiologia terapeutica e medicina nucleare

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiafistica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016):

Codice Descrizione

89.01.P VISITA RADIOTERAPICA DI CONTROLLO
89.7C.2 PRIMA VISITA DI RADIOTERAPIA. Incluso: stesura dgliano di
trattamento
89.7C.4 PRIMA VISITA DI RADIOLOGIA INTERVENTISTICA
92.2* branca Radioterapia

TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA’ (IMRT) AD ARCHI MULTIPLI O DI TIPO
92.47.8 ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA. Ciclo brev
fino a 5 sedute

TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA’ (IMRT) ADARCHI MULTIPLI O DI TIPO
92.47.9 ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA Ciclo lungo
superiore a 5 sedute
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(d) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahnte il periodo di inclusione; se

non altrimenti definita, per data del ricovero telsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice

Riferimenti bibliografici

J.J. Biagi, M.J. Raphael, W.J. Mackillop, et alssAciation between time to initiation of adjuvant
chemotherapy and survival in colorectal cancegstesnatic review and meta-analysis, JAMA 305 (22)
(2011) 2335-2342.

Kudjawu YC, Eilstein D, Decool E, De Maria F, Ba&tzN, Chatellier G. Time to first treatment after
colonoscopy in patients suffering from colon ortuae cancer in France. Cancer Epidemiol. 2015
Dec;39(6):877-84.

Analisi dei percorsi diagnostico terapeutici in ologia: i tumori del colon e del retto.
http://www.asImil.mi.it/it/monografie/analisi-dekepcorsi-diagnostico-terapeutici-in-oncologia-i-
tumori-del-colon-e-del-retto.html
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3. Indicatori di processo
3.4 Follow-up endoscopico per tumore maligno del te

Definizione
Proporzione percentuale di nuovi casi operati perare del retto che effettua un esame
endoscopico nei 12 mesi successivi alla data dedtvento chirurgico eseguito durante il
ricovero indice.

Razionale/significato:
L’indicatore descrive la proporzione di nuovi casie effettuano un follow-up attivo,
finalizzato alla identificazione precoce di recigligi malattia.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti:
1 Anagrafe assistiti
4 SDO
6 Specialistica

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte inctddr, vivi alla dimissione del
ricovero indice, che effettuano un esame endosoam@c 12 mesi successivi alla data
dell'intervento chirurgico eseguito durante il niemo indice
- — - - — —— x 100
Numero di pazienti appartenenti alla coorte inctddr, vivi alla dimissione del
ricovero indice

N.B. L'indicatore e calcolato con il metodo del prodotimite di Kaplan-Meier che
stima la probabilita di essere sottoposto al follqevendoscopico, condizionata da tutti
gli eventi competitivi all’esito in studio (compiedecesso e trasferimenti) che accadono
durante il follow-up in ciascun individuo appartatee alla coorte incidente R con
I'esclusione dei pazienti che muoiono durantedbviero indic&; per ciascun di questi
individui, il follow-up inizia dalla data dell'int&ento chirurgico eseguito durante |l
ricovero indice e termina con l'uscita dallossereme. Quest'ultima puo avvenire
perché il paziente viene sottoposto all’esame eraso, muore, si trasferisce in altra
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Regione, emigra, o ancora perché dopo 12 mesiirdaid dell’osservazione non si e
verificato nessuno degli eventi ora elencati.

Numeratore
Numero di casi appartenenti alla coorte incident@i\R alla dimissione del ricovero
indicé?, che effettuano un esame endoscdpientro 12 mesi dalla data dell'intervento
chirurgico effettuato durante il ricovero indfe

Denominatore
Numero dei pazienti appartenenti alla coorte intiedR, vivi alla data di dimissione del
ricovero indic&.

Note:

(a) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahte il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero telsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice

(b) Definizione dell’esame endoscopicqresenza di almeno uno dei seguenti codici nelitef&DO (4) o
nella fonte Specialistica (6) nei 12 mesi succédaidata dell'intervento chirurgico eseguito dueait
ricovero indice.

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM): presenza in proceduragipele o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

45.23 colonscopia con endoscopia flessibile
45.24 sigmoidoscopia con endoscopio flessibile
45.25 biopsia [endoscopica] dell'intestino crasso
45.26 biopsia laparotomica dell'intestino crasso
45.27 biopsia intestinale, sede non specificata
45.28 altre procedure diagnostiche sull'intestino crasso
45.29 altra procedura diagnostica sull'intestino, sede specificata
45.42 polipectomia endoscopica del crasso
45.43 demolizione endoscopica di altra lesione o tesdat@rasso
45.49 altra asportazione di lesione del crasso
46.85 dilatazione endoscopica dell'intestino
48.23 altra proctosigmoidoscopia con endoscopio rigido
48.24 biopsia endoscopica del retto
altre procedure diagnostiche sul retto, rettosigim@ tessuti
48.29 perirettali
48.36 polipectomia [endoscopica] del retto
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Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016):

Codice Descrizione

COLONSCOPIA TOTALE CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE.
Escluso: RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
FLESSIBILE (45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON

S RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
(45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23) ENDOSCOPIO RIGIDO (48.23)
45.23.1 ileocolonscopia retrograda
45.23.2 ileocolonscopia retrograda, con biopsia
COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.3 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in
sede unica
COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.4 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in

sede multipla

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
45.24 Endoscopia del colon discendente . Escluso: Prigehasdoscopia
con endoscopio rigido (48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE UNICA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.2

BIOPSIA IN SEDE UNICA DELL' INTESTINO CRASSO IN
CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO FLESSIBILE.
Brushing o washing per prelievo di campione. ESEIB3OPSIA
IN CORSO

BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA DELL' INTESTINO CRASSO
IN CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO
FLESSIBILE. Brushing e/o washing per prelievo dingpgone.
Escluso: BIOPSIA IN

BIOPSIA SEDE UNICA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA SEDE MULTIPLA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
45.26.1 COLON Non associabile a 45.25, 45.25.1 45.25.2.2548.
Incluso: Ecoendoscopia del colon (45.29.5)
ECOENDOSCOPIA DEL COLON. Non associabile a 45.23,

45.24.1

45.24.2

45.25

45.25.1

45.25.2

45.25.3

45.29.5 45.23.1, 45.24, 45.26.1

45 42 POLIPECTOMIA DELL' INTESTII_\IO CRASS_O IN CORSO DI
ENDOSCOPIA SEDE UNICA. Polipectomia di uno o pidipb
POLIPECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI

45.42.1 ENDOSCOPIA SEDE MULTIPLA. Polipectomia di uno alpi

polipi
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MUCOSECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA

ASPORTAZIONE O DEMOLIZIONE LOCALE DI LESIONE O
TESSUTO DELL' INTESTINO CRASSO PER VIA
ENDOSCOPICA . Mediante laser o Argon Plasma. Inzlus
Controllo di emorragia. Esc
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23 RIGIDO. Escluso: Rettosigmoidoscopia con endoscéipgsibile
(45.24)

PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23.1 RIGIDO CON BIOPSIA. Escluso: Rettosigmoidoscopia co
endoscopio flessibile (45.24)

BIOPSIA IN CORSO DI PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA
CON ENDOSCOPIO RIGIDO

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
RETTO-SIGMA Non associabile a 48.24

ECOENDOSCOPIA DEL RETTO-SIGMA Non associabile a
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23); Ecoendoscopia del colon (45.2950psia
[ecoendoscopica] del

CLISMA OPACO SEMPLICE CON MDC BARITATO O
IDROSOLUBILE

87.65.2 CLISMA DEL COLON CON DOPPIO CONTRASTO

ES. ISTOPATOLOGICO APPARATO DIGERENTE. Biopsia
semplice. Incluso: eventuali analisi supplemensaoichimiche e/o
immunoistochimiche necessarie al completamenta didgignosi.
Per campione

45.42.2

45.43.1

48.24

48.24.1

48.29.2

87.65.1

91.41.8
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4. Indicatori di esito

4.1 Mortalita a 30 giorni da intervento per neoplag del colon

Definizione
Rischio di decesso nei 30 giorni successivi al primiervento chirurgico per tumore del
colon

Razionale/significato:
L’indicatore descrive la proporzione di nuovi cesh complicanze a breve termine.
Un corretto percorso diagnostico-terapeutico-amsisale dovrebbe evitare o limitare il
rischio di decesso del paziente nel periodo imntadiante successivo ad un intervento
chirurgico. In questo contesto, i decessi a 30 ngiakall’intervento possono essere
considerati "evitabili" da una corretta gestionépmiziente prima e durante il ricovero. Il
monitoraggio e il confronto dell’indicatore tra h@aassistenziali diverse permette di
individuare e utilizzare le esperienze carattetezia rischi di decesso piu bassi.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

1 Anagrafe assistiti
4 SDO

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte incided deceduti nei 30 giorni

successivi alla data dell'intervento chirurgicogs® durante il ricovero indice 100
X

numerosita della coorte incidente C
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Numeratore
Numero di pazienti appartenenti alla coorte incided deceduti per qualsiasi causa nei
30 géo)rni successivi alla data dell'intervento angico eseguito durante il ricovero
indice®

Denominatore
Numero dei pazienti appartenenti alla coorte intideC nel periodo di inclusione e
seguiti per 30 giorni dopo l'intervento chirurgieseguito durante il ricovero indice

Note

(a) Ricovero indice primo ricovero con data di intervento chirurgidorante il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero talsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice
NB. Tutti i pazienti appartenenti alla coorte irende sono sottoposti ad intervento chirurgico digrén
ricovero indice compresi quelli che muoiono duraihtécovero. Questi ultimi, quindi, per definizien
muoiono dopo l'intervento

Riferimenti bibliografici

¢ Ghaferi, A. A., Birkmeyer, J. D. & Dimick, J. B. @R9) Variation in hospital mortality associatedwit
inpatient surgery. The New England Journal of Miegtic361, 1368—1375.

147



Direzione Generale della Programmazione sanitaria
* Aggiornamento del Decreto 12 dicembre 2001 sukS8iatdi
Garanzie per il monitoraggio dei livelli di assista:

N valutazione dei percorsi diagnostico terapeuticiséenzial
Versione 4 (10 ottobre 2016)

4. Indicatori di esito

4.2 Mortalita a 30 giorni da intervento per neoplag del retto

Definizione
Rischio di decesso nei 30 giorni successivi al primervento chirurgico per tumore del
retto

Razionale/significato:
L’indicatore descrive la proporzione di nuovi cesh complicanze a breve termine.
Un corretto percorso diagnostico-terapeutico-amsmale dovrebbe evitare o limitare |l
rischio di decesso del paziente nel periodo imntadiante successivo ad un intervento
chirurgico. In questo contesto, i decessi a 30 ngialall'intervento possono essere
considerati "evitabili" da una corretta gestionémiziente prima e durante il ricovero. Il
monitoraggio e il confronto dellindicatore tra h@aassistenziali diverse permette di
individuare e utilizzare le esperienze carattetezia rischi di decesso piu bassi.

Dimensione funzionale esplorata o trasversalita siel dimensioni:
Appropriatezza clinica e appropriatezza organizaati

Trasversale (SI/NO, su quali livelli di assistenza su quali dimensioni)
Si, sui livelli distrettuale e ospedaliera

Possibile massima disaggregazione e livelli di agggazione di interesse
ASL di residenza

Fonti

1 Anagrafe assistiti
4 SDO

Calcolo dell'indicatore

Numero di pazienti appartenenti alla coorte incidd® deceduti nei 30 giorni
successivi alla data dell'intervento chirurgicogs® durante il ricovero indice

x 100
numerosita della coorte incidente R
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Numeratore
Numero di pazienti appartenenti alla coorte incideR deceduti per qualsiasi causa nei
30 géo)rni successivi alla data dell'intervento angico eseguito durante il ricovero
indice®

Denominatore
Numero dei pazienti appartenenti alla coorte intideR nel periodo di inclusione e
seguiti per 30 giorni dopo l'intervento chirurgieseguito durante il ricovero indice

Note

(a) Ricovero indice primo ricovero con data di intervento chirurgidgorante il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero telsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice
NB. Tutti i pazienti appartenenti alla coorte irende sono sottoposti ad intervento chirurgico digrén
ricovero indice compresi quelli che muoiono durahtécovero. Questi ultimi, quindi, per definizien
muoiono dopo l'intervento

Riferimenti bibliografici

* Ghaferi, A. A., Birkmeyer, J. D. & Dimick, J. B.@®9) Variation in hospital mortality associatedwit
inpatient surgery. The New England Journal of Miegtic361, 1368—1375.
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Associazione tra percorsi ed esito

5.1 Associazione tra tempestivita del primo trattaranto medico o
chirurgico e mortalita a 30 giorni

Razionale/significato

Il criterio in base al quale un percorso diagnasterapeutico si considera adeguato ha un
elevato margine di arbitrarieta. Cio suggerisce, glagallelamente al monitoraggio degli
specifici indicatori di processo, sia opportunoifigare nel mondo reale della pratica
clinica la relazione tra l'aderenza agli indicatgmoposti (ad esempio tempestivita
dell'intervento chirurgico, vedi schede 3.1 e 3e3)insorgenza dell’esito considerato
(mortalita a 30 giorni, vedi schede 4.1 e 4.2)stCaspetta che dai risultati dell'analisi
scaturiscano indicazioni per rimodulare i critezr @ monitoraggio del percorso.

Disegno
Studio di coorte retrospettivo

Coorti di riferimento
Coorte incidente C (scheda 2.1) dalla quale vengsetusi i pazienti sottoposti a terapia
neo-adiuvant® nei 6 mesi precedenti la data dell'intervento dfjito eseguito durante
ricovero indicé&.
Coorte incidente R (scheda 2.2).

Follow-up
Ogni eJr:;aziente appartenente alle coorti incidengéinei seguito dalla data del ricovero
indicé® fino al verificarsi del decesso o, per i sopraeviti, fino al 30esimo giorno
successivo alla data dell'intervento chirurgicoges® durante il ricovero indi¢®.
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Esito

» Decesso per qualsiasi causa entro 30 giorni d@iwento chirurgico eseguito 1
durante il ricovero indic® (vedi schede 4.1 e 4.2)

Esposiziona

« Tumore del colon: esame diagnosti€6 nei 60 giorni precedenti la data
dellintervento chirurgico eseguito duranteidovero indic& (scheda 3.1).

« Tumore del retto: esame diagnosti€dnei 60 giorni precedenti la dade! primo
trattamento medi¢8® o chirurgico (scheda 3.3).

Covariate (fattori che possono influenzare la stima dell’assdazione’
« Genere

« Et&: anni compiuti alla del ricovero indite

« Almeno una diagnosi di diabete, malattie ischemiated cuore, malattie
cerebrovascolari, malattie respiratorie, disfunzi@mali® ricercata nel ricovero
indicé™ e in tutti i ricoveri avvenuti nei tre anni preesdi

* Almeno due prescrizioni di antidiabetici, antitrootici, digitale, anti-aritmici,
nitrati organici, altri anti-ipertensivi, statinentidepressivi, anti-infiammatori non
steroidei, farmaci anti-gotta, farmaci per malatéiepiratorie cronico-ostrutti{#
nei tre anni precedenti la data di ricovero inllice

* Indice di complessita clinica, calcolato basandwsricoveri e prescrizioni nei tre |47
anni precedenti la data di ricovero indfte

Misura dell’associazione tra esposizione ed esito
L'associazione in studio verra misurata mediantetdipolazione di un modello di
regressione logistica specificando:

» variabile dipendente: decesso entro 30 giorni idédivento chirurgico effettuato
durante il ricovero indice, categorizzata come: éea$so; 0=vivo al 30esimo giorno
dall'intervento

» variabili esplicative di interesse: esposizimagegorizzata come 1 = esame eseguito;
O=esame non eseguito

* covariate: come sopra definite ognuna categorizzatze 1 (presenza) o 0 (assenza);
I'eta verra considerata come variabile continua;

l'indice di complessita clinica verra categorizzatame: score<5, $score<10,
10<score<15, 18score<20 e scor0
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Il livello di associazione che si ottiene dal maoe? espresso come Odds Ratio che
rappresenta una stima del rischio relativo (ovvierapporto tra il rischio di decesso negli
individui che sono stati sottoposti all’esame diagficonei 60 giorni precedenti la data
del primo trattamento medico o chirurgico, e ich® di decesso pe@li altri individui) e

il corrispondente intervallo di confidenza al 95%

Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
3 Distribuzione diretta dei farmaci
4 SDO
6 Specialistica
Note

(a) Definizione di terapia neo-adiuvante: presenza di almeno una prestazione/erogazione di
chemioterapia nei 6 mesi precedenti la data dadkirento chirurgico del ricovero indice rilevatdlae
fonte distribuzione diretta dei farmaci (3), SDQ ¢4specialistica ambulatoriale (6):

Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC): eanigpne farmaco

Codici ATC: Descrizione classe di farmacii

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM):
presenza in diagnosi principale o secondaria

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapicetppmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflsposta biologica
come agenti antineoplastici

99.28

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale —allegato 4, DPCM LEA
2016): prescrizione per

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso facn

(b) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarahnte il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero telsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice
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(c) Definizione dell’esame diagnosticopresenza di almeno uno dei seguenti codici nelitef&DO (4) o
nella fonte Specialistica (6) nei 60 giorni precddéa data dell’intervento chirurgico effettuat@ln
ricovero indice. NB la prestazione pu0 essereteffigh durante il ricovero indice.

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM): presenza in proceduragipele o secondaria

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura
45.23 colonscopia con endoscopia flessibile
45.24 sigmoidoscopia con endoscopio flessibile
45.25 biopsia [endoscopica] dell'intestino crasso
45.26 biopsia laparotomica dell'intestino crasso
45.27 biopsia intestinale, sede non specificata
45.28 altre procedure diagnostiche sull'intestino crasso
45.29 altra procedura diagnostica sull'intestino, sede specificata
45.42 polipectomia endoscopica del crasso
45.43 demolizione endoscopica di altra lesione o tesdat@rasso
45.49 altra asportazione di lesione del crasso
46.85 dilatazione endoscopica dell'intestino
48.23 altra proctosigmoidoscopia con endoscopio rigido
48.24 biopsia endoscopica del retto
altre procedure diagnostiche sul retto, rettosigim@ tessuti
48.29 perirettali
48.36 polipectomia [endoscopica] del retto

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiafistica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)

Codice Descrizione

COLONSCOPIA TOTALE CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE.
Escluso: RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
FLESSIBILE (45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON
RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
(45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23) ENDOSCOPIO RIGIDO (48.23)

45.23.1 ileocolonscopia retrograda

45.23.2 ileocolonscopia retrograda, con biopsia

COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.3 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in
sede unica

COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.4 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in
sede multipla

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
45.24 Endoscopia del colon discendente . Escluso: Prigetasdoscopia
con endoscopio rigido (48.23)

45.23
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RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE UNICA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.2

BIOPSIA IN SEDE UNICA DELL' INTESTINO CRASSO IN
CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO FLESSIBILE.
Brushing o washing per prelievo di campione. ESEIB3OPSIA
IN CORSO

BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA DELL' INTESTINO CRASSO
IN CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO
FLESSIBILE. Brushing e/o washing per prelievo dinpgone.
Escluso: BIOPSIA IN

BIOPSIA SEDE UNICA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA SEDE MULTIPLA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
45.26.1 COLON Non associabile a 45.25, 45.25.1 45.25.2.2548.
Incluso: Ecoendoscopia del colon (45.29.5)
ECOENDOSCOPIA DEL COLON. Non associabile a 45.23,
45.23.1, 45.24, 45.26.1

POLIPECTOMIA DELL' INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA SEDE UNICA. Polipectomia di uno o pidipb
POLIPECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
45.42.1 ENDOSCOPIA SEDE MULTIPLA. Polipectomia di uno alpi
polipi

MUCOSECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA

ASPORTAZIONE O DEMOLIZIONE LOCALE DI LESIONE O
TESSUTO DELL' INTESTINO CRASSO PER VIA
ENDOSCOPICA . Mediante laser o Argon Plasma. Inzlus
Controllo di emorragia. Esc
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23 RIGIDO. Escluso: Rettosigmoidoscopia con endoscéipgsibile
(45.24)

PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23.1 RIGIDO CON BIOPSIA. Escluso: Rettosigmoidoscopia co
endoscopio flessibile (45.24)

BIOPSIA IN CORSO DI PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA
CON ENDOSCOPIO RIGIDO

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
RETTO-SIGMA Non associabile a 48.24

ECOENDOSCOPIA DEL RETTO-SIGMA Non associabile a
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23); Ecoendoscopia del colon (45.29%580psia
[ecoendoscopica] del

CLISMA OPACO SEMPLICE CON MDC BARITATO O
IDROSOLUBILE

45.24.1

45.24.2

45.25

45.25.1

45.25.2

45.25.3

45.29.5

45.42

45.42.2

45.43.1

48.24

48.24.1

48.29.2

87.65.1
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87.65.2 CLISMA DEL COLON CON DOPPIO CONTRASTO

ES. ISTOPATOLOGICO APPARATO DIGERENTE. Biopsia
semplice. Incluso: eventuali analisi supplemensaoichimiche e/o
immunoistochimiche necessarie al completament@ didignosi.
Per campione

91.41.8

(d) Definizione di trattamento chemioterapico:prima prestazione/erogazione di chemioterapi® maesi
precedenti la data dell'intervento chirurgico debwero indice rilevata nella fonte distribuzionieetta
dei farmaci (3), SDO (4) o specialistica ambulatleri(6):

Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC) :gawione farmaci

Codici ATC: Descrizione classe di farmacii

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM): presenza in diagnosi ppale o secondaria

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapia etypmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflaposta biologica
come agenti antineoplastici

99.28

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale —allegato 4, DPCM LEA
2016): prescrizione per

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso facn

(e) Definizione di trattamento radioterapico: prima prestazione/erogazione di radioterapia neiesi
precedenti la data dell'intervento chirurgico détovero indice, rilevata nella fonte SDO (4) o
specialistica ambulatoriale (6); :
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Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)
presenza in diagnosi principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

V58.0 Radioterapia

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

92.2* Radiologia terapeutica e medicina nucleare

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)

Codice Descrizione

89.01.P VISITA RADIOTERAPICA DI CONTROLLO
89.7C.2 PRIMA VISITA DI RADIOTERAPIA. Incluso: stesura dgliano di
trattamento
89.7C.4 PRIMA VISITA DI RADIOLOGIA INTERVENTISTICA
92.2* branca Radioterapia

TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA’ (IMRT) AD ARCHI MULTIPLI O DI TIPO
92.47.8 ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA. Ciclo brev
fino a 5 sedute

TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA’ (IMRT) ADARCHI MULTIPLI O DI TIPO
92.47.9 ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA Ciclo lungo
superiore a 5 sedute

(f) Lista di patologie e relativi codici ICD-9-CM considerate come covariatejn diagnosi principale e
secondarie — Fonte 4 SDO

Patologia Codici ICD-9-CM

Diabete 250.*

Malattie ischemiche del cuore 410-414.*
Malattie cerebrovascolari 430-438.*
Malattie respiratorie 460-519.*
Disfunzioni renali 584-586.*
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(g) Lista delle classi di farmaci e relativi codici ATC considerate come covariate— Fonte 2

Farmaceutica territoriale

Farmaco Codici ATC

Antidiabetici A10
Antitrombotici BO1A
Digitale CO1AA
Anti-aritmici Cco1B
Nitrati organici CO1DA
Altri anti-ipertensivi C02, C03, Co8
Statine C10
Antidepressivi NOBA
Anti-infiammatori non steroidei MO1A
Farmaci anti-gotta MO04
Farmaci per malattie respiratorie cronico-ostrettiv R0O3
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5. Associazione tra percorsi ed esito

5.2 Associazione traaderenza ai percorsi e sopravvivenza a cinque anni

Razionale/significato

Il criterio in base al quale un percorso terapeuticsottoposto a monitoraggio attraverso
variabili derivate da banche dati amministrativeagsenza di dati clinici - si considera
adeguato ha un elevato margine di arbitrarieta. sTiggerisce che, parallelamente al
monitoraggio degli specifici indicatori di procesa@di schede 3.1 — 3.4) sia opportuno
verificare nella pratica clinica la relazione traderenza agli indicatori proposti e
I'insorgenza di un esito a medio-lungo terminegadmpio il decesso a cinque anni. Ci si
aspetta che dai risultati dell’analisi scaturiscamticazioni per rimodulare i criteri per il
monitoraggio del percorso terapeutico.

Disegno
Studio di coorte retrospettivo

Coorti di riferimento

Coorti incidenti C e R (schede 2.1 e 2.2), conquiridi inclusione che precede di 5 anni
I'anno della valutazione (ad esempio, nell'anno 2@&ngono considerati i casi operati
nel 2011), in modo da avere la possibilita di osmer i pazienti per almeno cinque anni
(dal 31 dicembre 2011 al 31 dicembre 2016). Daaenibe le coorti vengono esclusi i
pazienti che sono deceduti durante il ricoverddeld; dalla coorte C vengono esclusi
anche i pazienti che nei 6 mesi precedenti la datbintervento chirurgico eseguito

durante il ricovero indid® sono stati sottoposti a terapia neo-adiuv@nte

Follow-up
Per ciascun paziente incluso, il follow-up inizidlaadata dell'intervento chirurgico
eseguito durante il ricovero indfe e termina con Il'uscita dallosservazione.
Quest'ultima pud avvenire perché il paziente muaiefrasferisce in altra Regione,
emigra, o ancora perché dopo cinque anni dallingell’'osservazione non si e verificato
nessuno degli eventi ora elencati.
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Esito

« Decesso per qualsiasi causa
Esposizioni in studio (aderenza alle cure)

» Tempestivita del primo trattamento (vedi schedee3313)

» Follow-up ecografico (vedi schede 3.2 e 3.4)

L’esposizione e categorizzata
« come 1 se il paziente & stato sottoposto a esaaymattic§? almeno 60 gg
primadel primo trattamento medi®§® o chirurgico
e 0 (zero) negqli altri casi.

Per quanto riguarda il follow-up ecografftcsi preferisce considerare il numero di
ecografie effettuate durante il follow-up. Il prebla da affrontare € che i pazienti con
piu lungo follow-up hanno maggiore probabilita disessere sottoposti a ecografia che
di morire, semplicemente perché hanno piu tempis@odizione. In queste condizioni

il livello di associazione tra ecografie e decesaebbe distorto se non si considerasse
I'effetto del tempo Ifnmortal Time Bias Per affrontare il problema & necessario
ricorrere al concetto di variabile (di esposiziotehpo-dipendente. Semplicemente, per
ogni paziente appartenente alla coorte di riferimentmsierando che durante |l
follow-up il numero di ecografie puo rimanere cos¢éaanziché aumentare, la variabile
viene misurata ogni qualvolta di verifica un egper tutti i pazienti che fino a quel

momento erano ancora a rischio di sperimentargd’es
Covariate (fattori che possono influenzare la stima dell’assmazione)
* Genere

« Eta: anni compiuti al ricovero indi&

e Almeno un ricovero con diagnosi di diabete, madaischemiche del cuore,
malattie cerebrovascolari, malattie respiratorisfuthzioni renaf® nei tre anni
precedenti la data del ricovero indfte

* Almeno due prescrizioni di antidiabetici, antitrootici, digitale, anti-aritmici,
nitrati organici, altri anti-ipertensivi, statinantidepressivi, anti-infammatori non
steroidei, farmaci anti-gotta, farmaci per malatéiepiratorie cronico-ostruttié
nei tre anni precedenti la data del ricovero inice
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 Indice di complessita clinica, calcolato basandaosiicoveri e prescrizioni nei tre
anni precedenti la data di ricovero indite

+ Ricovero con diagnosi di tumd?enei 5 anni di follow-up successivi al ricovero
indicd?

Misura dell’associazione tra esposizione ed esito
L’associazione in studio verra misurata mediantetdtpolazione di un modello di
regressione di Cox specificando:

» variabile dipendente: tempo di insorgenza delléesit

* variabili esplicative di interesse:
esposizioni _tempo-fisse: indicizzate come 1 (sesafee diagnostico e effettuato
almeno 60 gg priméricovero indice), zero negli altri casi
esposizione tempo-dipendente: numero di ecografiande il follow-up

* covariate: come sopra definite ognuna indicizzatae 1 (presenza) o 0 (assenza);
I'eta verra considerata come variabile continuadite di complessita clinica deve
essere categorizzato come: score<S8scbre<10, 1€score<15, 18score<20 e
score=20;

il ricovero per tumore durante il follow-up verransiderata come variabile tempo-
dipendente.

Il livello di associazione che si ottiene dal mdoled espresso comiEazard Ratio
(ovvero il rapporto tra il rischio decesso nei eati aderenti e non alle raccomandazioni)
e il corrispondente intervallo di confidenza al 95%

Fonti
1 Anagrafe assistiti
2 Farmaceutica territoriale
3 Distribuzione diretta dei farmaci
4 SDO
6 Specialistica
Note

(a) Ricovero indice: primo ricovero con data di intervento chirurgicarante il periodo di inclusione; se
non altrimenti definita, per data del ricovero t®lsi intende quella dell'intervento chirurgicoetféiato
in occasione del ricovero indice

(b) Definizione di terapia neo-adiuvante: presenza di almeno una prestazione/erogazione di

chemioterapia nei 6 mesi precedenti alla dataidedlvento chirurgico del ricovero indice rilevatella
fonte distribuzione diretta dei farmaci (3), SDQ ¢4specialistica ambulatoriale (6):
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Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC): eanigne farmaco

Codici ATC: Descrizione classe di farmacii

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM):
presenza in diagnosi principale o secondaria

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapicetppmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflsposta biologica
come agenti antineoplastici

99.28

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale —allegato 4, DPCM LEA
2016): prescrizione per

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso faco

(c) Definizione dell’esame diagnosticopresenza di almeno uno dei seguenti codici neliéef SDO (4) o
nella fonte Specialistica (6) nei 60 giorni precatdéa data dell’intervento chirurgico effettuat@in
ricovero indice. NB la prestazione pu0 essereteffiéd durante il ricovero indice.

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM): presenza in proceduragipale o secondaria

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

45.23 colonscopia con endoscopia flessibile

45.24 sigmoidoscopia con endoscopio flessibile

45.25 biopsia [endoscopica] dell'intestino crasso

45.26 biopsia laparotomica dell'intestino crasso

45.27 biopsia intestinale, sede non specificata

45.28 altre procedure diagnostiche sull'intestino crasso

45.29 altra procedura diagnostica sull'intestino, sede secificata
45.42 polipectomia endoscopica del crasso

45.43 demolizione endoscopica di altra lesione o tesdat@rasso
45.49 altra asportazione di lesione del crasso

46.85 dilatazione endoscopica dell'intestino

48.23 altra proctosigmoidoscopia con endoscopio rigido
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48.24 biopsia endoscopica del retto

altre procedure diagnostiche sul retto, rettosigim@ tessuti
48.29 perirettali
48.36 polipectomia [endoscopica] del retto

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)

Codice Descrizione

COLONSCOPIA TOTALE CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE.
Escluso: RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
FLESSIBILE (45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON

S RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
(45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23) ENDOSCOPIO RIGIDO (48.23)
45.23.1 ileocolonscopia retrograda
45.23.2 ileocolonscopia retrograda, con biopsia
COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.3 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in
sede unica
COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.4 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in

sede multipla

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
45.24 Endoscopia del colon discendente . Escluso: Prigehasdoscopia
con endoscopio rigido (48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE UNICA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.2

BIOPSIA IN SEDE UNICA DELL' INTESTINO CRASSO IN
CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO FLESSIBILE.
Brushing o washing per prelievo di campione. ESEIB3OPSIA
IN CORSO

BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA DELL' INTESTINO CRASSO
IN CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO
FLESSIBILE. Brushing e/o washing per prelievo dinpgone.
Escluso: BIOPSIA IN

BIOPSIA SEDE UNICA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA SEDE MULTIPLA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
45.26.1 COLON Non associabile a 45.25, 45.25.1 45.25.2.2A48.
Incluso: Ecoendoscopia del colon (45.29.5)
ECOENDOSCOPIA DEL COLON. Non associabile a 45.23,
45.23.1, 45.24, 45.26.1

45.24.1

45.24.2

45.25

45.25.1

45.25.2

45.25.3

45.29.5
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POLIPECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA SEDE UNICA. Polipectomia di uno o pitlipp
POLIPECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
45.42.1 ENDOSCOPIA SEDE MULTIPLA. Polipectomia di uno aipi
polipi

MUCOSECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA

ASPORTAZIONE O DEMOLIZIONE LOCALE DI LESIONE O
TESSUTO DELL' INTESTINO CRASSO PER VIA
ENDOSCOPICA . Mediante laser o Argon Plasma. Inzlus
Controllo di emorragia. Esc
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23 RIGIDO. Escluso: Rettosigmoidoscopia con endoscépsgsibile
(45.24)

PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23.1 RIGIDO CON BIOPSIA. Escluso: Rettosigmoidoscopia co
endoscopio flessibile (45.24)

BIOPSIA IN CORSO DI PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA
CON ENDOSCOPIO RIGIDO

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
RETTO-SIGMA Non associabile a 48.24

ECOENDOSCOPIA DEL RETTO-SIGMA Non associabile a
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23); Ecoendoscopia del colon (45.2950psia
[ecoendoscopica] del

CLISMA OPACO SEMPLICE CON MDC BARITATO O
IDROSOLUBILE

87.65.2 CLISMA DEL COLON CON DOPPIO CONTRASTO

ES. ISTOPATOLOGICO APPARATO DIGERENTE. Biopsia
semplice. Incluso: eventuali analisi supplemerngioichimiche e/o
immunoistochimiche necessarie al completamenta digdignosi.
Per campione

45.42

45.42.2

45.43.1

48.24

48.24.1

48.29.2

87.65.1

91.41.8

(d) Definizione di trattamento chemioterapico:prima prestazione/erogazione di chemioterapid® maesi
precedenti la data dell'intervento chirurgico debwvero indice rilevata nella fonte distribuzionieetta
dei farmaci (3), SDO (4) o specialistica ambulatleri(6):

Fonte 3 — Distribuzione diretta farmaco (ATC) :gawione farmaci

Codici ATC Descrizione classe di farmaci

LO1 Farmaci antineoplastici e immunomodulatori
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Fonte 4 — SDO (ICD9-CM):
presenza in diagnosi principale o secondaria

Codici ICD9-CM: Descrizione diagnosi

V58.1 Chemioterapia e immunoterapia antineoplastiche

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM: Descrizione procedura

99.25 Iniezione o infusione di sostanze chemioterapia etypmore

Iniezione o infusione di agenti modificatori deflaposta biologica
come agenti antineoplastici

99.28

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale —allegato 4, DPCM LEA
2016): prescrizione per

Codice Descrizione

99.24.1 Infusione di sostanze ormonali. Incluso farmaco

99.25 Iniezione o infusione di antitumorali. Escluso facn

(e) Definizione di trattamento radioterapico: prima prestazione/erogazione di radioterapia neie3i
precedenti la data dell'intervento chirurgico dé@overo indice, rilevata nella fonte SDO (4) o
specialistica ambulatoriale (6); :

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM)
presenza in diagnosi principale o secondaria:

Codici ICD9-CM Descrizione diagnosi
V58.0 Radioterapia

oppure
presenza in procedura principale o secondaria:

Codici ICD9-CM Descrizione procedura

92.2* Radiologia terapeutica e medicina nucleare

Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiafistica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)

Codice Descrizione

89.01.P VISITA RADIOTERAPICA DI CONTROLLO
89.7C.2 PRIMA VISITA DI RADIOTERAPIA. Incluso: stesura dgliano di
trattamento
89.7C.4 PRIMA VISITA DI RADIOLOGIA INTERVENTISTICA
92.2* branca Radioterapia

TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA’ (IMRT) AD ARCHI MULTIPLI O DI TIPO
ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA. Ciclo brev

92.47.8
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fino a 5 sedute

92.47.9

TELETERAPIA PER TECNICHE CON MODULAZIONE DI
INTENSITA’ (IMRT) ADARCHI MULTIPLI O DI TIPO
ELICALE E CON CONTROLLO DEL POSIZIONAMENTO
MEDIANTE TC (IGRT). Inclusa TOMOTERAPIA Ciclo lungo
superiore a 5 sedute

(f) Definizione dellesame endoscopic@resenza di almeno uno dei seguenti codici fietite SDO (4) o
nella fonte Specialistica (6) nei 12 mesi succédaidata dell'intervento chirurgico eseguito dueait

ricovero indice

Fonte 4 — SDO (ICD9-CM): presenza in proceduragipale o secondaria

Codici ICD9-CM:

Descrizione procedura

45.23 colonscopia con endoscopia flessibile
45.24 sigmoidoscopia con endoscopio flessibile
45.25 biopsia [endoscopica] dell'intestino crasso
45.26 biopsia laparotomica dell'intestino crasso
45.27 biopsia intestinale, sede non specificata
45.28 altre procedure diagnostiche sull'intestino crasso
45.29 altra procedura diagnostica sullintestino, sede specificata
45.42 polipectomia endoscopica del crasso
45.43 demolizione endoscopica di altra lesione o tesdat@rasso
45.49 altra asportazione di lesione del crasso
46.85 dilatazione endoscopica dell'intestino
48.23 altra proctosigmoidoscopia con endoscopio rigido
48.24 biopsia endoscopica del retto
altre procedure diagnostiche sul retto, rettosigim@ tessuti
48.29 perirettali
48.36 polipectomia [endoscopica] del retto
Fonte 6 — Specialistica (Nomenclatore nazionaleiapstica ambulatoriale -allegato DPCM LEA
2016)
Codice Descrizione
COLONSCOPIA TOTALE CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE.
Escluso: RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
45.23 FLESSIBILE (45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON
' RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
(45.24), PROCTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
RIGIDO (48.23) ENDOSCOPIO RIGIDO (48.23)
45.23.1 ileocolonscopia retrograda
45.23.2 ileocolonscopia retrograda, con biopsia
45.23.3 COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
e singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in
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sede unica

COLONSCOPIA TOTALE CON BIOPSIA IN SEDE UNICA per
45.23.4 singolo segmento di colon. Escluso: i tratti pdrade biopsie in
sede multipla

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
45.24 Endoscopia del colon discendente . Escluso: Prigehasdoscopia
con endoscopio rigido (48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE UNICA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.23)

RETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO FLESSIBILE
CON BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA. Endoscopia del colon
discendente. scluso: Proctosigmoidoscopia con engas rigido
(48.2

BIOPSIA IN SEDE UNICA DELL' INTESTINO CRASSO IN
CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO FLESSIBILE.
Brushing o washing per prelievo di campione. EstIB3OPSIA
IN CORSO

BIOPSIA IN SEDE MULTIPLA DELL' INTESTINO CRASSO
IN CORSO DI COLONSCOPIA TOTALE CON TUBO
FLESSIBILE. Brushing e/o washing per prelievo dingpgone.
Escluso: BIOPSIA IN

BIOPSIA SEDE UNICA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA SEDE MULTIPLA IN CORSO DI
RETTOSIGMOIDOSCOPIA

BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL
45.26.1 COLON Non associabile a 45.25, 45.25.1 45.25.2.248.
Incluso: Ecoendoscopia del colon (45.29.5)
ECOENDOSCOPIA DEL COLON. Non associabile a 45.23,
45.23.1, 45.24, 45.26.1

POLIPECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA SEDE UNICA. Polipectomia di uno o pitlipp
POLIPECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
45.42.1 ENDOSCOPIA SEDE MULTIPLA. Polipectomia di uno aipi
polipi

MUCOSECTOMIA DELL'INTESTINO CRASSO IN CORSO DI
ENDOSCOPIA

ASPORTAZIONE O DEMOLIZIONE LOCALE DI LESIONE O
TESSUTO DELL' INTESTINO CRASSO PER VIA
ENDOSCOPICA . Mediante laser o Argon Plasma. Inzlus
Controllo di emorragia. Esc
PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23 RIGIDO. Escluso: Rettosigmoidoscopia con endoscépsgsibile
(45.24)

PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA CON ENDOSCOPIO
48.23.1 RIGIDO CON BIOPSIA. Escluso: Rettosigmoidoscopia co
endoscopio flessibile (45.24)

BIOPSIA IN CORSO DI PROCTORETTOSIGMOIDOSCOPIA
CON ENDOSCOPIO RIGIDO

45.24.1

45.24.2

45.25

45.25.1

45.25.2

45.25.3

45.29.5

45.42

45.42.2

45.43.1

48.24
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BIOPSIA TRANSPARIETALE [ECOENDOSCOPICA] DEL

48.24.1 RETTO-SIGMA Non associabile a 48.24
ECOENDOSCOPIA DEL RETTO-SIGMA Non associabile a
48.29.2 PROCTORETTOSIGMOIDOSQOPIA CON ENDOSCQPIO
o RIGIDO (48.23); Ecoendoscopia del colon (45.2950psia
[ecoendoscopica] del
87 65.1 CLISMA OPACO SEMPLICE CON MDC BARITATO O

IDROSOLUBILE

87.65.2 CLISMA DEL COLON CON DOPPIO CONTRASTO

ES. ISTOPATOLOGICO APPARATO DIGERENTE. Biopsia
semplice. Incluso: eventuali analisi supplemerngaoichimiche e/o
immunoistochimiche necessarie al completamenta digdignosi.
Per campione

91.41.8

(g) Lista di patologie e relativi codici ICD-9-CM considerate come covariatejn diagnosi principale e
secondarie

Patologia Codici ICD-9-CM
Tumore 140-239.*
Diabete 250.*
Malattie ischemiche del cuore 410-414.*
Malattie cerebrovascolari 430-438.*
Malattie respiratorie 460-519.*
Disfunzioni renali 584-586.*

(h) Lista delle classi di farmaci e relativi codici ATCconsiderate come covariate

Farmaco Codici ATC

Antidiabetici A10
Antitrombotici BO1A
Digitale CO1AA
Anti-aritmici C01B
Nitrati organici CO1DA
Altri anti-ipertensivi C02, C03, C08
Statine C10
Antidepressivi NO6A
Anti-inflammatori non steroidei MO1A
Farmaci anti-gotta MO04
Farmaci per malattie respiratorie cronico-ostrettiv. | R0O3
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