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Abbreviazioni

BMI = Body Mass Index (indice di massa
corporea)

CCD = Continuity of Care Document
(Documento per la Continuita delle Cure,
standard per la rappresentazione strutturata
dei dati nelle sezioni di un documento clinico,
all'interno di un documento HL7-CDA)

CD = Centro Diabetologico

CDA = Clinical Document Architecture
(standard, prodotto dall’organizzazione HL7,
per la rappresentazione strutturata di
documenti clinici)

CUP = Centro Unico di Prenotazione

DDI = Dizionario Dati IGEA

DIT = Dipartimento per I'Innovazione
Tecnologica (Presidenza del Consiglio)

EHR = Electronic Health Record (fascicolo
sanitario personale in rete)

EPR = Electronic Patient Record
(cartella clinica elettronica di un
professionista sanitario)

FaSP = Fascicolo Sanitario Personale
(concetto generale del fascicolo in rete)

FSE = Fascicolo Sanitario Elettronico
(implemetazione del FaSP coordinata dal DIT)

GI = Gestione Integrata

H24 = Servizio disponibile 24 ore su 24

HbAlc = Emoglobina glicata

HDL = High Density Lipoprotein (lipoproteine
ad alta densita)

HL7 = Health Level 7 (organizzazione
internazionale per la definizione di standard
per la sanita elettronica, rappresentata nel
nostro Paese dall’associazione “HL7 Italia”)

ICD = International Classification of Disease
(classificazione internazionale delle malattie)

ICT = Information and Communication
Technologies (Tecnologie dell'Informazione e
della Comunicazione)

IGEA = Integrazione Gestione e Assistenza
per la malattia diabetica

IMA = Infarto Miocardico Acuto

ISS = Istituto Superiore di Sanita

LDL = Low Density Lipoprotein (lipoproteine
a bassa densita)

MMG = Medico di Medicina Generale

NSIS = Nuovo Sistema Informativo Sanitario

(coordinato dal Ministero della Salute)

OMS = Organizzazione Mondiale della Sanita

PLS = Pediatra di Libera Scelta

RCT = Randomized Controlled Trial
(studio randomizzato controllato)

SDO = Scheda di Dimissione Ospedaliera

TSE = Tavolo di Sanita Elettronica
(coordinato dal DIT)

XML = eXtensible Markup Language
(standard prodotto da W3C)






Prefazione

La pubblicazione di questo documento sui re-
quisiti informativi per un sistema di gestione in-
tegrata del diabete mellito di tipo 2 nell'adulto
segue di alcuni mesi quella del documento di in-
dirizzo sui requisiti clinico-organizzativi, prodot-
to, sempre nel contesto del Progetto IGEA, dal-
I'Istituto Superiore di Sanita (ISS) su mandato
del Centro nazionale per la prevenzione e il Con-
trollo delle Malattie (CCM). Il Progetto IGEA del
CCM ha, infatti, come suo compito principale
quello di produrre e rendere disponibili per le Re-
gioni gli strumenti necessari allo sviluppo della
gestione integrata del diabete in Italia, cosi co-
me previsto dal Piano Nazionale della Preven-
zione 2005-2007, allegato all'Intesa Stato-Regio-
ni del 23 marzo 2005. Tale Piano indica, tra gli
obiettivi prioritari, 'applicazione al diabete di tec-
niche assistenziali in grado di prevenirne le com-
plicanze migliorando I'adesione dei pazienti al
percorso diagnostico-terapeutico.

La gestione integrata delle patologie croniche,
di cui il diabete e esempio paradigmatico, rap-
presenta, infatti, 'applicazione al contesto italia-
no di modelli come il “chronic care” o il “disea-
se management” che mirano a riorganizzare i si-
stemi assistenziali in funzione di una domanda
sanitaria sempre pitu condizionata dall'inarresta-
bile aumento di incidenza e prevalenza di pato-
logie che, per loro natura, non guariscono e per
le quali € necessario programmare i servizi nel

segno della continuita e del coordinamento del-
l’assistenza.

Per attuare la gestione integrata € necessario,
tuttavia, realizzare i presupposti indispensabili al-
la sua implementazione, favorendo, in particola-
re, integrazione tra i vari operatori sanitari che
partecipano al percorso assistenziale dei pazien-
ti. Infatti, fattore comune ai modelli citati € la ne-
cessita di attuare uno scambio continuo di infor-
mazioni tra gli operatori che consenta una ge-
stione efficace ed efficiente dei diversi casi.

Questo documento di indirizzo ha, quindi, lo
scopo di fornire un inquadramento generale del-
le tematiche dei sistemi informativi necessari per
sostenere un programma di gestione integrata.
Nel documento sono definiti alcuni ambiti di ap-
plicazione dell'Information and Communication
Technology (ICT) collegati alle problematiche
generali della gestione integrata delle patologie
croniche, con particolare riferimento al diabete,
quali:

e la raccolta dei dati nelle cartelle cliniche de-
gli operatori sanitari;

e il supporto alla cooperazione tra operatori sa-
nitari, tramite la condivisione di un profilo di
base del paziente mirato ad una specifica pa-
tologia;

e il supporto alla responsabilizzazione del pa-
ziente verso la propria salute;
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e jregistri di patologia;

e Ja gestione degli indicatori, clinici e di siste-
ma, necessari per monitorare gli interventi, va-
lutarne l'efficacia e favorire azioni correttive
strutturali sul sistema.

Il documento non cerca di imporre soluzioni
esclusive, ma e finalizzato a fornire un linguag-
gio di base comune e a definire il dominio appli-
cativo dei sistemi informativi in questo contesto.
In tal senso puo essere considerato come il qua-
dro di riferimento per impostare I’armonizzazio-
ne tra le diverse esperienze regionali e naziona-
li sulle varie patologie e la base per ulteriori fu-
turi sviluppi all'interno del Piano Nazionale del-
la Prevenzione, del Progetto IGEA e di eventuali
altri progetti dedicati a specifiche patologie. In
particolare, sono stati considerati i risultati con-
seguiti dal Nuovo Sistema Informativo Sanitario
per gli strumenti di monitoraggio, di valutazione
e di programmazione e del Progetto Mattoni SSN
per le componenti semantiche.

Lo spirito di questo documento, nel rispetto
del mandato del CCM, e quello di identificare del-
le linee di indirizzo generali per lo sviluppo di si-
stemi informativi per la gestione integrata del dia-
bete in Italia, tenendo presente gli sviluppi in cor-
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so nelle varie Regioni verso la “salute in rete” e
le necessita del settore delle cure primarie.

I diversi ambiti di applicazione potranno es-
sere realizzati, naturalmente, con diversi livelli di
funzionalita, in relazione a piani di attuazione
graduale e in accordo anche a specifiche priorita
locali. Ulteriori documenti, frutto di un percorso
comune, potranno pertanto affrontare specifiche
problematiche, analizzando lo stato dell’arte se-
condo una visione condivisa e proponendo pas-
si armonizzati verso soluzioni concrete.

Enrico Garaci
Presidente dell’Istituto Superiore
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Donato Greco

Direttore del Dipartimento Prevenzione
e Comunicazione

Ministero del Lavoro, della Salute

e delle Politiche Sociali, Roma

Rossana Ugenti

Direttore della Direzione Generale
Sistema Informativo
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Sintesi operativa

Un programma di gestione integrata per una
patologia cronica come il diabete non puo cor-
rettamente operare senza che sia stato con-
testualmente attivato un sistema informativo,
allinterno del quale tutti gli attori coinvolti
possano scambiarsi e condividere le informa-
zioni fondamentali per la realizzazione del pro-
gramma secondo le necessita dell’assistenza
e del governo clinico.

11 percorso di sviluppo da seguire dovreb-
be partire dai problemi del paziente e dalle
strutture sanitarie che ruotano intorno a lui,
affiancandosi alle numerose iniziative in atto,
basate su un approccio “amministrativo”, nel
quale l'informatizzazione di singoli processi e
dei relativi documenti e indipendente dalla na-
tura della patologia considerata, come per le
prescrizioni di farmaci o per gli esami di la-
boratorio.

Pur rispettando e valorizzando le decisio-
ni e le esperienze effettuate in contesti clini-
ci e territoriali eterogenei, € necessario ga-
rantire una coerenza tra i diversi sistemi infor-
mativi, da concordare nelle sedi opportune in
ambito nazionale, nel quadro delle indicazio-
ni di massima del presente documento.

Sono naturalmente molte le tematiche ri-
levanti per una completa progettazione di un
sistema informativo, quali ad esempio: i for-

mati standard di interscambio per la rappre-
sentazione di messaggi e documenti clinici da
condividere tra sistemi informatici eterogenei;
le nomenclature cliniche dettagliate di riferi-
mento e relativi schemi di codifica; le possi-
bili applicazioni ICT per il coinvolgimento at-
tivo del paziente (patient empowerment); le
funzioni e i contenuti dei registri per patolo-
gia, ecc. Queste tematiche sono qui affronta-
te solo in maniera sintetica rinviando ad ul-
teriori specifici documenti il loro approfondi-
mento.

Obiettivo di questo documento e quello di
introdurre i requisiti informativi utili per la
realizzazione di un programma di gestione in-
tegrata per le persone con diabete. Con il ter-
mine “requisiti informativi” si intende I'ana-
lisi delle informazioni e del loro uso necessa-
rio per garantire la funzionalita di un sistema
informativo, con la definizione delle caratte-
ristiche dei dati elementari che le compon-
gono. Questo tipo di analisi precede ed ¢ in-
dipendente dalla fase realizzativa e dalla scel-
ta di specifiche piattaforme tecnologiche. In
particolare, nel contesto di questo documen-
to, sono descritti sommariamente i requisiti
informativi rilevanti per la realizzazione del
programma di gestione integrata IGEA al fi-
ne di aiutare gli operatori sanitari a condivi-
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dere, efficacemente e tempestivamente, le
informazioni necessarie alla gestione dei pa-
zienti, garantire i processi di valutazione di
processo e di esito e svolgere una funzione
proattiva di coinvolgimento dei pazienti al-
I'interno del processo.

Obiettivi specifici di questo documento sono:

¢ la definizione di linee di indirizzo generali
per lo sviluppo di sistemi informativi che
siano di supporto al programma di gestio-
ne integrata per il diabete;

¢ lidentificazione e la definizione di indica-
tori idonei a misurare il grado di realizza-
zione del programma e la sua efficacia;

e la definizione di un dizionario dati che rap-
presenti la semantica complessiva del si-
stema.

Gli indicatori IGEA

Sono state individuate due classi distinte di
indicatori, clinici e di sistema, allo scopo di:

e permettere la valutazione dei risultati su
base nazionale, in una logica di congruen-
za ed omogeneita rispetto alle singole realta
regionali;

e superare le diversita tra Regione e Regio-
ne; grazie all'impiego di un unico set mini-
mo di indicatori, i risultati conseguiti nel-
le diverse Regioni saranno comparabili
(sempre con tutte le cautele legate alla po-
tenziale diversita di contesto);

e integrare gli indicatori gia in uso e gia sug-
geriti in una logica di maggior efficacia ed
efficienza del monitoraggio.

INDICATORI CLINICI

Al fine di monitorare il modello organizzati-
vo proposto per la gestione della patologia
diabetica sono stati elaborati 45 indicatori
(19 indicatori clinici di processo, 14 indica-
tori clinici di esito intermedio, 12 indicato-

ri clinici di esito finale) utili al monitoraggio
e alla valutazione dell’attivita sanitaria. Que-
sti indicatori costituiscono uno strumento
utile per i decisori che possono meglio co-
gliere le condizioni iniziali del sistema, iden-
tificare i problemi e quantificare gli obietti-
vi ragionevolmente perseguibili in un defi-
nito ambito temporale, verificare la corri-
spondenza tra i risultati ottenuti e quelli
attesi, individuare i settori che necessitano
di azioni correttive e misurare I'impatto del-
le attivita realizzate.

Le principali fonti di dati per gli indicatori
proposti sono i documenti clinici normalmente
gestiti per le persone con diabete. Per alcuni
indicatori bisognera fare riferimento a rileva-
zioni sanitarie routinarie, anche di tipo pre-
valentemente amministrativo, come ad esem-
pio le SDO nel caso dei ricoveri ospedalieri.

LA DIMENSIONE DELL’EQUITA

Per consentire il monitoraggio di eventuali di-
suguaglianze nella prognosi, legate a proble-
mi nel percorso assistenziale della persona
con diabete, e fondamentale che gli operato-
ri sanitari di riferimento provvedano, nel-
Pambito di IGEA, alla raccolta di dati socio-
demografici, da utilizzare come indicatori di
posizione sociale. Un insieme minimo di dati
che possono essere rilevati ¢ quello relativo a
caratteristiche individuali di livello sociale,
quali:

il titolo di studio;

e la condizione professionale;

¢ la posizione nella professione per gli occu-
pati;

¢ lo stato civile.

L’analisi degli indicatori di processo e di esi-
to, in relazione a tali variabili, potra consen-
tire di verificare la presenza o meno di disu-
guaglianze in determinate tappe del percorso
assistenziale e di promuovere, se necessario,
adeguate misure di contrasto.
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Sintesi

operativa

INDICATORI DI SISTEMA

Il programma di gestione integrata deve es-
sere valutato non solo sugli aspetti pit1 pro-
priamente clinici, ma anche in riferimento al-
le attivita del progetto stesso, alle persone
coinvolte e ai diversi gradi di attivazione a li-
vello regionale, con indicatori atti a far emer-
gere l'efficienza dell'intervento tra coloro che
hanno aderito al programma.

La verifica dello stato dell’arte dei pro-
grammi di gestione integrata poggia sull’ana-
lisi di uno specifico set di 14 indicatori, quel-
li di attuazione, per consentire di:

e valutare il livello di attuazione dei pro-
grammi nelle diverse realta: locali, regio-
nali e nazionale;

o effettuare comparazioni tra diverse realta
omogenee (ad esempio, tra le diverse realta
locali nell’'ambito della stessa Regione, tra
le diverse Regioni nel panorama naziona-
le), evidenziando eventuali differenze;

e valutare il livello di partecipazione dei di-
versi attori che hanno aderito a program-
mi di gestione integrata;

e conoscere il livello di interoperabilita degli
operatori coinvolti nei programmi di ge-
stione integrata.

Gli indicatori di attuazione possono essere
declinati in funzione del livello territoriale con-
siderato (Italia, Regioni/Province Autonome,
ASL, Distretti).

Dizionario Dati IGEA

La finalita del Dizionario Dati Igea (DDI) e quel-
la di identificare I'insieme di informazioni che
consentano, a livello locale, regionale e nazio-
nale, di monitorare il processo di continuita del-
le cure all'interno del sistema di gestione inte-
grata del diabete mellito di tipo 2 nell’adulto.

E da sottolineare che, sebbene le informa-
zioni contenute nel DDI saranno di norma re-

gistrate e raccolte da record generati nell’am-
bito di processi di cura, lo scopo primario del
Dizionario non & di descrivere “tutti” i possi-
bili dati utili ad un operatore sanitario alla ge-
stione clinica dei propri pazienti, ma si limita
ai dati fondamentali per i processi di autova-
lutazione, governance e condivisione dei dati.

11 DDIidentifica gli elementi rilevanti che oc-
corre rappresentare in modo standardizzato per
soddisfare i requisiti informativi necessari a sup-
portare il monitoraggio della efficacia/efficienza
del programma di gestione integrata. Non co-
stituisce, dunque, né una cartella informatizza-
ta dei pazienti né una registrazione esaustiva
del processo di cura, potra essere utilizzato, in-
vece, a supporto della valutazione della qualita
dei processi, ovunque siano erogati servizi in-
dirizzati alle persone con diabete. In tal senso,
i dati contenuti nel Dizionario potranno essere
generati a partire da diverse fonti informative
(sistemi amministrativi, sistemi di gestione cli-
nica degli MMG/CD, SDO, monitoraggio delle
prescrizioni farmaceutiche, ecc.).

La protezione e la sicurezza
dei dati relativi alle persone
con diabete

Una riflessione particolare merita la gestione
delle informazioni cliniche individuali. Le so-
luzioni ICT dovrebbero garantire, in questo ca-
so, che le informazioni cliniche individuali ri-
levanti siano catturate, con la dovuta accura-
tezza, una sola volta (nel momento e nel con-
testo piu appropriato), mantenute aggiornate
e rese fruibili agli operatori autorizzati nel mo-
mento in cui queste siano necessarie al fine
di dare continuita al percorso, favorendo la
collaborazione tra operatori sanitari, e man-
tenendo il paziente al centro del sistema.

E fondamentale che venga garantita la pro-
tezione e la sicurezza di tutte le informazioni
raccolte attraverso adeguate procedure, non
demandate all’azione dei singoli erogatori, ma
che siano il frutto di un’azione di governo.
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Introduzione

Un programma di gestione integrata per una pa-
tologia cronica come il diabete non pud corret-
tamente operare senza che sia stato contestual-
mente attivato un sistema informativo, all'inter-
no del quale tutti gli attori coinvolti possono
scambiarsi e condividere le informazioni fonda-
mentali per la realizzazione del programma se-
condo le necessita dell’assistenza e del governo
clinico.

Questo documento fornisce un inquadramen-
to generale delle tematiche relative ai sistemi
informativi necessari per un programma di ge-
stione integrata nell'ambito del Progetto IGEA
(Integrazione Gestione e Assistenza per la ma-
lattia diabetica).

Tra le malattie in crescita, il diabete risulta una
delle patologie croniche a piu larga diffusione in
tutto il mondo e, con le sue complicanze, rap-
presenta un problema sanitario per le persone di
tutte le eta e di tutte le aree geografiche, con un
piu grave coinvolgimento, peraltro, delle classi
economicamente e socialmente svantaggiate. Nel
riquadro alla pagina successiva sono riportati al-
cuni dati relativi a questa patologia.

Molti paesi occidentali stanno orientando la lo-
ro politica sanitaria verso nuove strategie assi-
stenziali che siano in grado di fronteggiare piu
efficacemente la sempre crescente domanda sa-
nitaria in questa area. Anche in Italia e cresciu-
to il dibattito su quali possano essere le migliori

iniziative di contrasto come ¢ documentato dal-
l'orientamento dei piani sanitari degli ultimi an-
ni (vedi riquadro alla pagina 3).

Le linee di indirizzo generali si basano tutte su
modelli di gestione integrata come nuovo modo
di affrontare le malattie croniche, in cui le strut-
ture sanitarie agiscono come un sistema unitario,
attorno alle esigenze complessive del paziente.

La sanita moderna e sempre piu specializzata
e richiede di ricomporre in un unico processo tut-
ti gli interventi multidisciplinari dei diversi pro-
fessionisti sanitari, in collaborazione tra loro. Inol-
tre, nel caso delle malattie croniche, diventa cru-
ciale anche il coinvolgimento attivo del paziente
stesso (patient empowerment), rispetto al qua-
le le tecnologie dell'informazione e della comu-
nicazione (ICT) possono avere un ruolo signifi-
cativo.

Ovviamente il successo di questo approccio di-
pende principalmente da una condivisione effi-
cace e tempestiva dell'informazione clinica,
aspetto per il quale diventa importante la realiz-
zazione di sistemi informativi per garantire una
cooperazione efficace tra i diversi operatori sa-
nitari coinvolti nei processi assistenziali. Il fatto-
re unificante € la creazione di un’infrastruttura
che permetta di seguire un cittadino-paziente
per un lungo periodo, facilitando la condivisione
di documenti clinici sintetici, opportunamente
strutturati secondo standard.
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Il diabete: le dimensioni e le caratteristiche

Nel 2003, fra le persone di eta compresa tra 20 e 79 anni, si stimava una prevalenza mondiale del
5,1%, che si prevede aumentera fino al 6,3% nel 2025, coinvolgendo 333 milioni di persone in tutto il
mondo, con un incremento pari al 24% [Venkat Narayan 2006]. L’Organizzazione Mondiale della Sanita
(OMS) ha stimato che nel 2005 il 2% del totale delle morti nel mondo fosse da attribuire al diabete (cir-
ca 1.125.000), sottolineando come tale contributo alla mortalita generale fosse probabilmente sotto-
stimato, dal momento che i decessi nei diabetici sono di solito attribuiti alle complicanze (cardiopatia,
malattia renale, ecc.) [WHO 2005]. Le malattie cardiovascolari, infatti, nei Paesi sviluppati causano fino
al 65% di tutte le morti delle persone con diabete [Venkat Narayan 2006].

In Italia, per il 2007, I'ISTAT stima una prevalenza del diabete noto pari a 4,6% (4,9% nelle donne,
4,4% negli uomini). In base a questi dati le persone con diabete in Italia sono circa 2,7 milioni. La
prevalenza aumenta con I’eta, con un massimo del 17,6% nelle persone con eta superiore a 75 anni
[ISTAT 2007].

Per quanto riguarda I'assistenza alle persone con diabete, lo studio QUADRI [Aprile 2007] ha mostrato
che la situazione italiana € ancora lontana dall’aver raggiunto alti livelli di qualita. Per quanto concerne
le complicanze del diabete, la maggioranza (76%) dei pazienti intervistati presenta almeno uno dei prin-
cipali fattori di rischio (ipertensione, ipercolesterolemia e obesita) e il 42% ne ha almeno due. Circa una
persona su cinque € stata ricoverata in ospedale nell’anno precedente I'intervista. Il 54% del campione
sa di essere iperteso ma il 14% non € in terapia; il 44% ha riferito di avere il colesterolo alto ma il 26%
non segue una terapia specifica. Inoltre, tra gli obesi, quasi tutti hanno ricevuto il consiglio di dimagrire
ma poco pill della meta sta facendo qualcosa per ridurre I’'eccesso di peso. Il 25% degli intervistati fu-
ma, valore sorprendentemente simile alla percentuale di fumatori rilevata nella popolazione generale ita-
liana, e quasi 1 su 3 dei pazienti intervistati & sedentario. Meno della meta dei diabetici intervistati ha
fatto almeno una visita approfondita dal MMG o dal Diabetologo nell’ultimo semestre. Solo due perso-
ne intervistate su tre hanno sentito parlare dell’emoglobina glicata (HbAlc) e, fra questi, solo il 66% ha
eseguito questo esame negli ultimi 4 mesi.

Il diabete € un esempio paradigmatico di malattia cronica, correlata a stili di vita, piu diffusa tra i grup-
pi socialmente sfavoriti. L’Alameda County Study [Berkman 1983] mostra prevalenze di diabete di tipo
2 del 4,5%, 2,5% e 1,6% tra chi ha, rispettivamente, bassa, media, e alta istruzione. Il Third National
Health and Nutrition Examination Survey (NHANES) e uno studio condotto nel 2000 nei Paesi Baschi
(Spagna) [Robbins 2001, Larranaga 2005] riportano un maggior rischio di diabete nei gruppi a basso
reddito, con un’associazione piu forte fra le donne; anche il rischio di morte per diabete sembra mag-
giore tra gli individui con minori risorse economiche.

Uno studio che ha analizzato i dati provenienti da survey nazionali svolte in otto Paesi europei ha sti-
mato un rischio di diabete nelle persone meno istruite mediamente superiore del 60%, con eccessi va-
rianti dal 16% della Danimarca al 99% della Spagna. Anche in Italia le persone meno istruite (nessun ti-
tolo o licenza elementare) hanno maggiore probabilita di essere affette da diabete, rispetto a chi pos-
siede un’istruzione piu elevata, con un eccesso di rischio stimato pari a circa il 60% [Dalstra 2005, Gna-
vi 2008]. Sono inoltre riscontrabili diseguaglianze nella prognosi della malattia, a causa di problemi nella
gestione della patologia e nell’accesso ai servizi sanitari [Brown 2004]. | diabetici con basso livello di
istruzione risultano a maggior rischio di complicanze. | risultati di un recente studio condotto dalla Com-
missione regionale per I'assistenza diabetologica del Piemonte [Giorda 2006] mostrano come i diabeti-
ci con al piu la licenza elementare riportino un rischio di subire un ricovero in emergenza o non pro-
grammato superiore del 90% rispetto ai laureati (al netto di alcuni fattori di rischio diversamente distri-
buiti tra i due gruppi).




Introduzione

Le iniziative di contrasto in Italia

Piano Sanitario Nazionale 2003-2005 - Individua tra gli obiettivi strategici da perseguire nel triennio di
riferimento: “la realizzazione di un processo di riordino che garantisca un elevato livello di integrazione
tra i diversi servizi sanitari e sociali teso a fornire un coordinamento tra azioni di cura e riabilitazione uni-
tamente al conseguente riequilibrio di risorse finanziarie ed organizzative a favore del territorio”.

Piano Nazionale di Prevenzione Attiva 2004-2006 - Individua, nell’ambito di un accordo tra Ministero
della Salute e Conferenza Stato-Regioni siglato il 6 aprile 2004 a Cernobbio, e dal successivo Piano Na-
zionale di Prevenzione 2005-2007, allegato all’Intesa Stato-Regioni del 23 marzo 2005, le strategie ope-
rative per promuovere programmi di prevenzione primaria, secondaria e terziaria su problemi di partico-
lare rilevanza sanitaria quali il rischio cardiovascolare, le complicanze del diabete, i tumori prevenibili da
screening e le malattie infettive prevenibili da vaccinazione. Nel caso del diabete, € prevista la realizza-
zione di progetti regionali, coordinati attraverso il Progetto IGEA finalizzati alla prevenzione delle compli-
canze tramite I’adozione di programmi di gestione integrata.

Guadagnare Salute 2006 - L'ltalia, insieme a tutti i Paesi membri dell’Ufficio Europeo dell’Organizzazio-
ne Mondiale della Sanita, ed all’Unione Europea, ha approvato una strategia complessiva contro le ma-
lattie non trasmissibili denominata “Guadagnare Salute” (Gaining Health) che, nell’ambito dell’assistenza
alle malattie croniche incluso il diabete, punta al riorientamento dei servizi sanitari, grazie a modelli as-
sistenziali adatti a prevenire le disabilita, alla deospedalizzazione e allo sviluppo delle cure primarie, e

all’aumento delle competenze delle persone per I'autogestione della propria malattia.

Complessivamente nella realizzazione di un si-
stema informativo ci si pone come obiettivi quelli di:

e ottenere la massima fruibilita sul campo di
percorsi assistenziali concordati per migliora-
re 'appropriatezza e la continuita delle cure
erogate verso il singolo cittadino;

e offrire la disponibilita di componenti operati-
ve per aumentare I'efficienza delle singole pre-
stazioni e la semplificazione amministrativa
anche attraverso la dematerializzazione dei
documenti;

e consentire l'estrazione di indicatori di pro-
cesso e di esito, derivati tempestivamente dai
dati di routine nel contesto dei percorsi assi-
stenziali, rivolti alla definizione di interventi
strutturali sul sistema ed al coinvolgimento
motivato di tutti i portatori d’'interessi.

Il percorso di sviluppo da seguire dovrebbe
partire dai problemi del paziente e dalle strut-

ture sanitarie che ruotano intorno a lui anziché
da un approccio “amministrativo” nel quale
I'informatizzazione totale o parziale di singoli
processi e dei relativi documenti avviene indi-
pendentemente dalle patologie affrontate, come
nei casi, ad esempio, della prescrizione di far-
maci oppure degli esami di laboratorio. Con que-
sto tipo di approccio, infatti, il coinvolgimento
culturale degli operatori sanitari rimarra inevi-
tabilmente modesto, in quanto riguardante ap-
punto un’efficienza solo di tipo organizzativo-
amministrativo.

In questo contesto, infine, € cruciale ottene-
re la massima coerenza e confrontabilita tra in-
terventi effettuati in zone diverse e in contesti
clinici ed operativi eterogenei, pur rispettando le
decisioni attuative locali. Questo implica un livello
adeguato di coerenza trairispettivi sistemi infor-
mativi, da concordare nelle sedi opportune in
ambito nazionale, nel quadro delle indicazioni di
massima del presente documento.
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Scopi del documento

Obiettivo di questo documento e quello di intro-
durre i principi sul ruolo dei sistemi informativi
nell’ambito della realizzazione di un programma
di gestione integrata per le persone con diabete
definendone i “requisiti informativi”. Con il ter-
mine requisiti informativi si intende I'analisi del-
le informazioni e del loro uso necessario per ga-
rantire la funzionalita di un sistema informativo,
con la definizione delle caratteristiche dei dati
elementari che le compongono. Questo tipo di
analisi € una fase che precede ed ¢ indipenden-
te da quella realizzativa e dalla scelta di specifi-
che piattaforme tecnologiche.

In particolare, nel contesto di questo docu-
mento, saranno descritti sommariamente i re-
quisiti informativi rilevanti per la realizzazione di
un sistema informativo per il programma di ge-
stione integrata IGEA al fine di aiutare gli ope-
ratori sanitari a condividere, efficacemente e tem-
pestivamente, le informazioni necessarie alla ge-
stione dei pazienti, garantire i processi di valu-
tazione di processo e di esito e svolgere una
funzione proattiva di coinvolgimento dei pazien-
ti all'interno del processo.

Sono naturalmente molte le tematiche rile-
vanti per una completa progettazione di un si-
stema informativo, ad esempio: i formati standard
di interscambio per la rappresentazione di mes-
saggi e documenti clinici da condividere tra si-
stemi informatici eterogenei, le nomenclature cli-
niche dettagliate di riferimento e relativi schemi
di codifica, le possibili applicazioni ICT per il
coinvolgimento attivo del paziente (patient em-
powerment), le funzioni e i contenuti dei registri
di patologia, ecc. Queste tematiche sono qui af-
frontate solo in maniera sintetica rinviando ad ul-
teriori specifici documenti il loro approfondi-
mento.

Questo documento si colloca nel quadro di ri-
ferimento del Progetto IGEA che prevede anche
lo sviluppo delle seguenti attivita:

e Predisposizione di linee guida clinico-organiz-
zative sul diabete con I'obiettivo di definire i
requisiti minimi per un modello assistenziale
di “gestione integrata del diabete mellito tipo

2 nell’adulto” corredato di un sistema di indi-
catori [Progetto IGEA 2008].

Predisposizione di pacchetti formativi e di un
piano di formazione rivolto agli operatori. L’ac-
quisizione di nozioni, linguaggio e atteggia-
menti comuni e, infatti, una condizione ne-
cessaria per applicare con successo la gestio-
ne per percorsi assistenziali. Il piano di for-
mazione vuole essere uno strumento a
disposizione delle Regioni per l'implementa-
zione della gestione integrata, attraverso l'at-
tivazione di momenti di riflessione e forma-
zione comuni tra gli operatori dei vari servizi
e 1 gruppi portatori di interessi, orientati alla
condivisione e alla valutazione delle nuove stra-
tegie operative [Manuale di formazione 2008].

Progettazione di una campagna di informa-
zione e comunicazione sulla gestione integra-
ta del diabete e sulla prevenzione delle com-
plicanze che prevede la partecipazione attiva
dei diversi interlocutori (pazienti giovani, adul-
ti, operatori della rete dei servizi, associazio-
ni di pazienti) per arrivare alla produzione di
materiale informativo condiviso. A questo sco-
po si e utilizzato lo strumento dell'indagine
qualitativa con focus group sui bisogni di infor-
mazione percepiti dai diversi gruppi coinvol-
ti. I’indagine qualitativa si e posta l'obiettivo
di: descrivere i bisogni di informazione dei pa-
zienti diabetici e delle loro famiglie rispetto al-
la gestione integrata del diabete (rete dei ser-
vizi) e alla prevenzione attiva delle compli-
canze (cosa fare e quando); identificare le per-
sone, gli strumenti e le modalita di diffusione
delle informazioni.

Obiettivi specifici di questo documento sono:

® |a definizione di linee di indirizzo generali per lo svi-
luppo di sistemi informativi che siano di supporto
al programma di gestione integrata per il diabete;

® [|’identificazione e la definizione di indicatori ido-
nei a misurare il grado di realizzazione del pro-
gramma e la sua efficacia;

® |a definizione di un dizionario dati che rappresenti
la semantica complessiva del sistema.




La gestione integrata
del diabete mellito tipo 2

In Italia, grazie all’attivazione di progetti come
IGEA, ci si sta muovendo verso un’adozione piu
strutturale di approcci come la gestione integra-
ta, in particolare nel caso di malattie croniche, co-
me il diabete, che richiedono sia una attenta, scru-
polosa e competente “continuita di cura”, sia con-
tinui atti formativi ed educativi ai pazienti e agli
operatori sanitari, con I'obiettivo di prevenire l'in-
sorgere delle complicanze [Task Force 2002].
L’attuale sistema assistenziale in Italia e di ti-
po settoriale-specialistico per cui ciascun sogget-
to erogatore (MMG, specialisti, ospedali, ecc.) &
specializzato nel fornire assistenza per diversi gra-
di di complessita clinico-assistenziale. La gestio-
ne di ogni problema di salute, pertanto, ¢ affida-
ta all'intervento di piti operatori. Per quanto ri-
guarda la domanda di prestazioni, il paziente ac-
cede di sua iniziativa alle prestazioni di 1° livello
(MMG e PLS) e a quelle d’emergenza-urgenza
mentre, per le prestazioni di livello superiore (pre-
stazioni specialistiche e degenze ospedaliere, as-
sistenza farmaceutica, ecc.) TMMG e il “gatekee-
per” che motiva la loro richiesta in modo relati-
vamente autonomo ed indipendente da protocol-
li diagnostico-terapeutici e linee guida condivisi.
L’adozione dell’attuale modello ¢ stata giusti-
ficata nel tempo da esigenze di ordine tecnico-
scientifico: la rapida evoluzione delle conoscen-
ze mediche e I'elevato grado di innovazione tec-
nologica rendeva di fatto necessario un proces-

so di specializzazione delle professionalita sem-
pre piu spinto per far fronte con competenza al-
le continue esigenze di aggiornamento (diffe-
renziazione professionale). Le stesse ragioni
possono essere considerate alla base di un certo
grado di differenziazione delle strutture (duffe-
renziazione organizzativa) in relazione alla
complessita e tipologia della casistica trattata.
Se una differenziazione professionale ed or-
ganizzativa appare per certi versi inevitabile, que-
sta fa perd emergere il problema del coordina-
mento tra operatori, teso a produrre un’azione
diagnostico-terapeutica coerente ed efficace nel-
I'interesse esclusivo della salute del paziente.
La scarsa integrazione, soprattutto informati-
va, e lo scarso coordinamento delle risorse puo
peraltro essere causa di problemi quali 'aumen-
to delle prestazioni specialistiche e dei ricoveri
inappropriati e l'allungamento delle liste d’atte-
sa a carico dei livelli di assistenza piu elevati.

Il ruolo del paziente

Vi e un altro aspetto del nostro attuale modello
assistenziale, su cui occorre riflettere, legato al
ruolo del paziente nel percorso di cura. B sem-
pre piu evidente, infatti, lopportunita di intro-
durre nuove forme di responsabilizzazione e di
coinvolgimento attivo nel processo di cura per-
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ché T'assistito ed i suoi familiari possano acquisi-
re gli strumenti per autogestirsi e collaborare in
forma proattiva con il proprio medico (patient
empowerment).

Fra le dimensioni del patient empowerment,
l'alfabetizzazione per la salute (health literacy) ha
un ruolo determinante. L’OMS definisce I'health li-
teracy come “le competenze cognitive e sociali che
determinano la motivazione e l'abilita degli indivi-
dui ad accedere a, capire e usare le informazioni
in modo utile a promuovere e a mantenere una buo-
na salute. Health literacy ha quindi un significato
pit ampio rispetto a quello di essere in grado di
leggere gli opuscoli e prendere appuntamenti. Mi-
gliorando I'accesso delle persone alle informazioni
sulla salute e la loro capacita di usarle efficace-
mente, I’health literacy € uno dei presupposti del-
empowerment” [WHO 1998]. La sfida &, quindi,
quella di migliorare sia I'accesso a informazioni af-
fidabili sia la capacita di usarle efficacemente. In
questo senso, migliorare 'accesso dei cittadini al-
le informazioni generali, e pill specificamente alle
informazioni relative alla propria salute, puo esse-
re un modo per diminuire I'asimmetria conosciti-
va esistente tra i professionisti della salute e le per-
sone con diabete, migliorare le capacita di nego-
ziazione e migliorare il controllo che le persone han-
no sul proprio stato di salute.

L’avvento di Internet consente un accesso qua-
si illimitato allinformazione sanitaria che richiede
pero la capacita di discernere fra le diverse fonti
informative. Dai dati del rapporto Censis del 2007
[Censis 2007] risulta che solo un quarto degli ita-
liani utilizza la rete per reperire informazioni sul-
la salute. Fermo restando questo limite di acces-
sibilita della popolazione generale alle nuove tec-
nologie, I'ICT puo avere un ruolo significativo nel-
le varie componenti del patient empowerment, sia
come supporto diretto al paziente che come sup-
porto alle comunita virtuali [Monteagudo 2007].

Possibili modelli di gestione integrata

La necessita di recuperare spazi di integrazione e
coordinamento nella gestione delle cure e di in-
trodurre sistemi di partecipazione attiva del pa-
ziente al processo di cura, preservando al tempo
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stesso la specializzazione delle risorse professio-
nali e la sostenibilita economica, ha visto nascere
nuovi modelli assistenziali [Wagner 1998, Bo-
denheimer 2002]. In Italia lo sviluppo e l'attuazio-
ne dei percorsi assistenziali si colloca naturalmen-
te in questo tipo di approccio [Morosini 2005]. Nel
presente documento si fara riferimento a questa
classe di interventi con il termine “gestione inte-
grata” in quanto le differenze tra le varie tipologie,
quando presenti, sono molto sfumate, come & pos-
sibile notare dal confronto degli schemi di due dei
piu noti approcci adottati (figura 1 e 2).

Questi approcci sono accomunati dal fatto di
essere sistemi organizzati, integrati, proattivi,
orientati alla popolazione, che pongono al centro
dell'intero sistema un paziente informato/educato
a giocare un ruolo attivo nella gestione della pa-
tologia da cui ¢ affetto [Casalino 2005]. L’enfasi
e, dunque, sulla continuita assistenziale attra-
verso maggior integrazione e coordinamento tra
ilivelli di assistenza ed un coinvolgimento attivo
del paziente nel percorso di cura.

Il ruolo di programmi di disease management
e di case management nella cura delle persone
con diabete mellito € stato oggetto di numerosi
studi e di due revisioni sistematiche, i cui risul-
tati dimostrano come una gestione integrata puo
avere effetti positivi su alcuni aspetti della qua-
lita dell’assistenza sanitaria [Knight 2005, Norris
2002].

Entrambe le revisioni valutano l'efficacia del
disease management, definito come assistenza
sanitaria organizzata, attiva e multidisciplinare,
rivolta a tutta la popolazione di persone affette
da diabete comprese nella comunita in osserva-
zione [Norris 2002], o piu specificamente come
un approccio strutturato e sistematico al con-
trollo glicemico e ad altri outcome rilevanti (li-
velli plasmatici di lipidi, valori pressori, ecc.),
comprendente piu di un intervento, con lesclu-
sione di studi focalizzati su uno specifico tratta-
mento farmacologico [Knight 2005].

Il dato comune a entrambe le revisioni ¢ che
i programmi di disease management permettono
di ottenere un controllo glicemico significativa-
mente migliore, anche se di poco, rispetto a quel-
lo ottenibile nei pazienti dei gruppi di controllo,
sottoposti a programmi convenzionali di cura.
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Schema del Chronic care model [Adattato da Wagner 1998]
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Schema del Disease Management [Adattato da Norris 2002]
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Un altro aspetto migliorativo associato alla
gestione integrata del diabete si riscontra, in en-
trambe le revisioni, su indicatori di processo,
quali la frequenza con cui i pazienti vengono sot-
toposti annualmente a determinazione dei valo-
ri glicemici (HbA1lc) [Norris 2002]; i controlli sul
fondo dell’occhio, volti a identificare precoce-
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mente la comparsa di retinopatia [Norris 2002,
Knight 2005]; la frequenza dei controlli clinici sul
piede, per la diagnosi precoce di eventuali lesioni
cutanee [Norris 2002, Knight 2005]; e infine la
frequenza delle determinazioni di alcuni esami
di laboratorio (proteinuria e lipemia) [Norris
2002].



La gestione integrata

del diabete mellito: requisiti minimi

Nell’ambito del Progetto IGEA e stato formulato
un documento di indirizzo con l'obiettivo, in ge-
nerale, di definire i requisiti minimi per un mo-
dello assistenziale di gestione integrata del dia-
bete mellito tipo 2 nell’adulto e, in particolare, di
definire le modalita organizzative per la gestione
integrata del diabete mellito; definire le racco-
mandazioni per migliorare la qualita della cura
del diabete mellito e per prevenirne le compli-
canze; definire gli indicatori minimi per il moni-
toraggio del processo di cura [Progetto IGEA
2008].

Le raccomandazioni contenute nel documento
sono state prodotte adottando il metodo GRADE
(Grades of Recommendation, Assessment, De-
velopment and Evaluation Working Group)
[Atkins 2004], che ha lo scopo di rendere espli-
cito il processo di formulazione di raccomanda-
zioni per I'attuazione di interventi sanitari attra-
verso una valutazione sistematica delle prove di
efficacia ed un bilancio benefici/rischi di tali in-
terventi. Un gruppo di lavoro multidisciplinare,
individuato dall'lSS, ha definito formalmente gli
aspetti prioritari dell’assistenza alla persona con
diabete mellito e formulato le relative racco-
mandazioni sulla base di una revisione sistema-
tica della letteratura.

In sintesi, gli elementi importanti dell’assi-
stenza per le persone con diabete secondo un mo-
dello di gestione integrata sono:

e Adozione di un protocollo diagnostico-te-
rapeutico condiviso.

La gestione integrata prevede l'adozione di un
protocollo diagnostico-terapeutico condiviso da
tuttiisoggettiinteressati (medici di medicina ge-
nerale, specialisti del settore, specialisti collate-
rali delle complicanze, infermieri, dietisti, podo-
logi, psicologi, assistenti domiciliari, direzioni del-
le aziende sanitarie, farmacisti, persone con dia-
bete o rappresentanti delle associazioni di
pazienti). Il protocollo di cura concordato do-
vrebbe essere adattato alle singole realta attra-
verso l'individuazione dei compiti e dei ruoli che
ciascun operatore sara chiamato a svolgere nel-
Pambito del percorso di cura stabilito.

¢ Formazione degli operatori sulla malattia
diabetica e le sue complicanze secondo un
approccio multidisciplinare integrato.

Tutti gli operatori devono essere informati e “for-
mati” alla gestione del sistema. E auspicabile un
esame dei bisogni formativi del Team Diabetolo-
gico e degli MMG di riferimento e la promozione
di corsi sulla gestione della malattia cronica e sul-
la costruzione del team.

e Identificazione delle persone con diabete
da avviare ad un percorso di gestione inte-
grata.

In ragione dello sforzo organizzativo sottostante
I'attuazione del piano di gestione integrata, si
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puo rendere necessario limitare il numero di per-
sone inizialmente coinvolte a quelle classi di po-
polazione che, per diverse ragioni, potrebbero ot-
tenere significativi benefici da questo modello di
assistenza, tenendo presenti considerazioni di ti-
po epidemiologico e gestionale.

In questo ambito un ruolo centrale & assunto
dalla realizzazione di specifici registri di patolo-
gia (vedi riquadro).

¢ Adesione informata alla gestione integrata.
La gestione integrata prevede un cambiamento
forte delle modalita di cura e di gestione del pa-
ziente. B indispensabile, quindi, che tutte le per-
sone con diabete coinvolte nel programma siano
adeguatamente informate sul percorso di cura
che viene loro proposto ed esprimano il loro con-
senso alla partecipazione.

Il sistema di gestione integrata prevede, inol-
tre, la realizzazione di un sistema informativo
che si fonda sulla raccolta, I'elaborazione e, piu
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in generale, sul trattamento dei dati sulla salute,
dati che fanno parte del novero dei dati sensibi-
li il cui trattamento & ammesso solo con il con-
senso dell'interessato manifestato in forma scrit-
ta (D.Lgs. 196/2003, art. 23 comma 4 — vedi an-
che Appendice 1).

e Coinvolgimento attivo del paziente nel
percorso di cura (patient empowerment).
La finalita del patient empowerment e quella di
fornire al paziente gli “strumenti” per poter as-
sumere un ruolo piu attivo nella gestione del pro-
prio stato di salute. Un paziente “empowered”
[Poletti 2005] e “una persona che comprende e
sceglie, controlla 'ambiente con cui interagisce
e si rapporta produttivamente con tutti gli altri
soggetti, pianifica per il futuro, e il proprio case
manager, & un self care-giver, un manager dei
propri stili di vita, protagonista attivo della pro-
pria vita e del proprio benessere che interagisce
in forma proattiva”.

Caratteristiche di un Registro di patologia

polazione.

cialistica, ecc.

informativo.

e Un registro di patologia € un sistema nel quale viene mantenuta traccia di tutti i casi di una data pa-
tologia o condizione sanitaria all’interno di una specifica popolazione.

e Un registro pud essere definito come una applicazione, preferibilmente computerizzata, per cattura-
re, gestire e rendere accessibili informazioni specifiche di una condizione sanitaria (in genere croni-
ca) a sostegno dell’organizzazione della cura. In altre parole si potrebbe dire che un registro di pa-
tologia consente di identificare e seguire una “coorte” di pazienti nell’ambito di una predefinita po-

e | registri di patologia non sostituiscono i record medici individuali ma li integrano e differiscono dal-
le cartelle cliniche informatizzate in quanto gestiscono solo un sottoinsieme di informazioni selezio-
nate che sono di specifica rilevanza per la patologia cronica di interesse.

e Una prima ricaduta operativa, derivante dalla realizzazione di un registro di patologia, consiste nella
possibilita di gestire liste aggiornate di pazienti cronici ai fini di una migliore tracciabilita. Inoltre, i re-
gistri possono fornire dati, importanti per la definizione delle politiche di intervento preventivo e as-
sistenziale, relativamente alla dimensione dei problemi quali ad esempio: il numero dei casi esistenti,
la stima di incidenza delle malattie, i trend temporali, le differenze tra aree geografiche.

* |l momento della registrazione delle informazioni corrisponde ai diversi possibili momenti di intera-
zione paziente-sistema sanitario come la prescrizione di un farmaco, un ricovero ospedaliero, una
analisi di laboratorio, il controllo delle procedure di esenzione specifiche per i pazienti, una visita spe-

e In fase di awiamento, I'iniziale costituzione di un registro pud convenientemente basarsi su tecni-
che di record-linkage tra flussi informativi ordinari quali ad esempio le Schede di Dimissione Ospe-
daliera, i sistemi di monitoraggio delle prescrizioni di farmaci, i dati dei laboratori di analisi, le liste
di esenzione per il diabete, ecc. La qualita di uno strumento di questo genere dipende pero forte-
mente dalla sua completezza e tempestivita di aggiornamento e dalla sua sinergia con il sistema
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La persona con diabete & I'elemento centrale di
un sistema di gestione integrata ed ha la respon-
sabilita di una gestione consapevole della propria
malattia. Nel caso del diabete piu del 95% delle
cure necessarie per il controllo della patologia vie-
ne gestito direttamente dal paziente, ne consegue
che i pazienti devono essere messi in condizione
di prendere decisioni informate su come vivranno
con la loro malattia, anche attraverso il supporto
ICT [Monteagudo 2007]. Si rende necessaria, quin-
di, la programmazione di attivita educativo-for-
mative dirette ai pazienti, sotto forma di iniziative
periodiche di educazione, e di un’assistenza ad
personam da parte delle diverse figure assisten-
ziali. Gli argomenti di maggiore importanza per i
pazienti (ed eventualmente anche per i familiari)
saranno la gestione dei supporti tecnologici do-
mestici (glucometri, penne-siringhe, ecc.), sugge-
rimenti alimentari, elementi di cultura generale
della malattia diabetica e delle complicanze. L’e-
ducazione terapeutica €, quindi, uno strumento
cruciale del processo di cura da fornire fin dall’i-
nizio con verifiche periodiche sulla conoscenza,
sulle modifiche comportamentali e sul raggiungi-
mento degli obiettivi terapeutici.

e [l sistema informativo e gli indicatori.
Uno dei fondamenti su cui poggia un sistema di
gestione integrata e la realizzazione di un siste-
ma informativo idoneo per l'identificazione della
popolazione target, per svolgere una funzione
proattiva di coinvolgimento dei pazienti all'in-
terno del processo e per aiutare gli operatori sa-
nitari a condividere, efficacemente e tempesti-
vamente, le informazioni necessarie alla gestio-
ne dei pazienti all'interno di un “profilo di base
del paziente diabetico”, opportunamente strut-
turato [Rossi Mori 2006].

11 modello organizzativo proposto deve essere
sistematicamente valutato attraverso indicatori
clinici per la valutazione di processo, di esito in-
termedio e di esito finale. Questi indicatori sono
dei cosiddetti “indicatori di performance” utili al
monitoraggio e alla valutazione dell’attivita sani-
taria, costituiscono uno strumento potente at-
traverso il quale, ad esempio, i decisori possono
cogliere le condizioni iniziali del sistema, identi-
ficare i problemi e quantificare gli obiettivi ra-

gionevolmente perseguibili in un definito ambi-
to temporale, verificare la corrispondenza tra i
risultati ottenuti e quelli attesi, individuare i set-
tori che necessitano di azioni correttive e misu-
rare I'impatto delle attivita realizzate. Inoltre,
permettono agli operatori sanitari coinvolti di va-
lutare il proprio operato, confrontandosi in mo-
do anonimo con l'insieme dei colleghi.

Il programma, inoltre, deve essere valutato
non solo sugli aspetti piu propriamente clinici,
ma anche in riferimento alle attivita del proget-
to stesso, alle persone coinvolte e ai diversi gra-
di di attivazione a livello regionale, con indicato-
ri atti a far emergere 'efficienza dell'intervento
tra coloro che hanno aderito alle linee guida.

¢ Le funzioni di coordinamento per 1’assi-
stenza diabetologica.

Si suggerisce lattivazione di funzioni di coordina-
mento per il monitoraggio sia delle attivita erogate
al singolo paziente (case management) sia, ad un
livello meso-, delle attivita volte a favorire una co-
municazione efficace e un coordinamento tra i di-
versi attori (medici ed altri professionisti sanitari).
Nell'attuale organizzazione delle Aziende sanitarie,
il luogo ottimale per la realizzazione di un sistema
integrato di assistenza sembra essere il Distretto
sanitario. L’ambito territoriale del Distretto con-
sentirebbe non solo di ospitare le funzioni di case
management e di supervisione del programma lo-
cale ma, soprattutto, di gestire direttamente i ser-
vizi di assistenza primaria (di medicina generale,
farmaceutica, specialistica ambulatoriale extra-
ospedaliera, residenziale, domiciliare) garantendo
la necessaria continuita assistenziale.

Raccomandazioni per la prevenzione
delle complicanze del diabete

Le raccomandazioni prodotte dal panel relati-
vamente alla gestione integrata delle persone
adulte con diabete mellito e i relativi parametri
di monitoraggio sono riportati nella tabella 1. Una
descrizione pit analitica e quantitativa della let-
teratura considerata come base per formulare le
raccomandazioni e riportata nel Documento di in-
dirizzo IGEA [Progetto IGEA 2008].
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TABELLA 1 - RACCOMANDAZIONI PER LA GESTIONE INTEGRATA DEGLI ADULTI
CON DIABETE MELLITO TIPO 2

GRADING*
NEGLI ADULTI CON
DIABETE MELLITO TIPO 2 E Forza Qualita PARAMETRI DI FREQUENZA DI
RACCOMANDATO della complessiva MONITORAGGIO RILEVAZIONE
raccomandazione delle prove
Il trattamento intensivo Forte Bassa Misurazione di HbAlc Ogni 3-4 mesi
mirato ad ottimizzare (semestrale in
i valori di HbA1c presenza di un
buon controllo)
Misurazione della
microalbuminuria Annuale
La riduzione della Forte Moderata Misurazione di: Annuale
colesterolemia e colesterolemia totale
e colesterolo HDL
e colesterolo LDL calcolato
e trigliceridemia
La riduzione della Forte Moderata Misurazione della Ogni 3-4 mesi
pressione arteriosa pressione arteriosa
La valutazione del piede Forte Molto bassa Esame obiettivo del piede Annuale
e I'educazione del paziente e stratificazione del rischio
L’esame del fondo Forte Molto bassa Esame del fondo oculare Alla diagnosi e
oculare almeno ogni
due anni (pit
frequentemente
in presenza di
retinopatia)
La modifica degli stili Forte Molto bassa Misurazione di: Semestrale

di vita, adottare una
alimentazione corretta,
fare un regolare
esercizio fisico

e circonferenza vita
® peso

Nelle persone con diabete & consigliato, inoltre, un moderato apporto di alcol e la disassuefazione dal fumo

*Atkins 2004

Modalita organizzative per la gestione
integrata del diabete mellito di tipo 2
nell’adulto

Nei riquadri che seguono sono riportati il per-

corso di gestione integrata per il diabete ritenu-
to piu idoneo al raggiungimento di obiettivi te-

12

rapeutici ottimali e i compiti del centro diabeto-
logico e del medico di medicina generale.

In questo modello, la programmazione delle vi-
site, compreso il richiamo telefonico periodico del
paziente, sono elementi fondamentali per mi-
gliorare la compliance dei pazienti ai suggeri-
menti comportamentali e terapeutici.



La gestione integrata del diabete mellito: requisiti minimi

Percorso di Gestione Integrata

Il paziente € inviato al CD per la valutazione complessiva, I'impostazione terapeutica e I’educazione
strutturata alla gestione della malattia, che comprende la chiara indicazione degli obiettivi da rag-
giungere, dei mezzi adeguati allo scopo e delle motivazioni che rendono necessario un follow-up per
tutta la vita.

Il paziente viene seguito in modo attivo, secondo una medicina di iniziativa, da parte del proprio MMG,
al fine di garantire il raggiungimento e il mantenimento degli obiettivi stabiliti.

Il paziente effettua una visita generale almeno ogni sei mesi presso I’'MMG.

Il paziente effettua una valutazione complessiva presso la struttura diabetologica almeno una volta
I’anno, se I’obiettivo terapeutico € raggiunto e stabile e non sono presenti gravi complicanze.

Il paziente accede, inoltre, al CD per visite non programmate e/o urgenti ogni qual volta, a giudizio
del’MMG, se ne presenti la motivata necessita.

Compiti del Centro Diabetologico

Inquadramento delle persone con diabete neodiagnosticato con formulazione del Piano di Cura per-
sonalizzato e condiviso con gli MMG.

Presa in carico, in collaborazione con gli MMG, delle persone con diabete.

Gestione clinica diretta, in collaborazione con gli MMG e gli altri specialisti, delle persone con: grave
instabilita metabolica; complicanze croniche in fase evolutiva; trattamento mediante infusori sotto-
cutanei continui d’insulina; diabete in gravidanza e diabete gestazionale.

Impostazione della terapia nutrizionale.

Effettuazione, in collaborazione con gli MMG, di interventi di educazione sanitaria e counselling del-
le persone a rischio e delle persone con diabete, rivolti, in particolare, all’adozione di stili di vita cor-
retti e all’autogestione della malattia.

Valutazione periodica, secondo il Piano di Cura adottato, dei pazienti diabetici di tipo 2 seguiti con il
protocollo di gestione integrata, finalizzata al buon controllo metabolico e alla diagnosi precoce del-
le complicanze.

Raccolta dei dati clinici delle persone con diabete in maniera omogenea con gli MMG di riferimento,
mediante cartelle cliniche preferibilmente in formato elettronico.

Attivita di aggiornamento rivolta agli MMG in campo diabetologico.

Compiti del Medico di Medicina Generale

Identificazione della popolazione a rischio aumentato di malattia diabetica tra i propri assistiti.
Diagnosi precoce di malattia diabetica tra i propri assistiti.

Identificazione, tra i propri assistiti, delle donne con diabete gestazionale.

Presa in carico, in collaborazione con i CD, dei pazienti e condivisione del Piano di Cura personalizzato.
Valutazione periodica, mediante |'attuazione di una medicina di iniziativa, dei propri pazienti secondo
il Piano di Cura adottato, finalizzata al buon controllo metabolico e alla diagnosi precoce delle com-
plicanze.

Effettuazione, in collaborazione con il CD, di interventi di educazione sanitaria e counselling delle per-
sone a rischio e delle persone con diabete rivolti, in particolare, all’adozione di stili di vita corretti e
all’autogestione della malattia.

Monitoraggio dei comportamenti alimentari secondo il Piano di Cura personalizzato.

Organizzazione dello studio (accessi, attrezzature, personale) per una gestione ottimale delle perso-
ne con diabete.

Raccolta dei dati clinici delle persone con diabete in maniera omogenea con il CD di riferimento, me-
diante cartelle cliniche preferibilmente in formato elettronico.
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I sistemi informativi

per i programmi di gestione integrata

delle patologie croniche

Questa parte del documento intende identifica-
re le linee d’indirizzo generali per la progettazione
di un sistema informativo, sulle patologie croni-
che, che sia funzionale alle esigenze del Proget-
to IGEA. Non saranno affrontate questioni di ca-
rattere piu squisitamente tecnologico/informatico
che, piu opportunamente, potranno essere defi-
nite in altri contesti.

Le specifiche per il sistema informativo sulle
patologie croniche dovrebbero scaturire diretta-
mente da un’analisi complessiva dei bisogni infor-
mativi del paziente e del sistema sanitario che lo
assiste.

Idealmente, I’'analisi (e un corrispondente pro-
gramma di intervento) dovrebbe considerare tut-
to il sistema delle cure primarie, focalizzandosi
sulle malattie croniche piu rilevanti rispetto al-
I'impatto prevedibile sulla situazione attuale. L’a-
nalisi dovrebbe prevedere un uso ottimale delle
tecnologie, non solo per l'acquisizione e la ge-
stione dei dati individuali, ma anche come op-
portunita di diffusione mirata di conoscenze e
istruzioni, sia per gli operatori professionali che
per gli attori informali (paziente, familiari, ba-
danti, volontari).

Se questo obiettivo ambizioso non & facilmente
raggiungibile nel breve periodo, possono co-
munque essere messiin atto piani d’azione di me-
dio-lungo periodo che assecondino le tendenze
in atto nella sanita italiana, relativamente a sin-

gole patologie e singole zone di intervento. Tut-
tavia per rendere efficace questo approccio oc-
corre un deciso cambio di paradigma nel modo
di pianificare gli interventi sulle tecnologie del-
l'informazione e della comunicazione.

La strategia che storicamente, almeno in Ita-
lia, e stata perseguita nell'introdurre I'innovazio-
ne di tipo informatico (Information and Com-
munication Technology — ICT) nel mondo sani-
tario e stata quella di partire dalle opportunita
offerte dalla tecnologia, informatizzando ad esem-
pio singoli servizi, per poi costruire attorno ad
essi i necessari interventi di riorganizzazione. Si
pensi ad esempio ai servizi diagnostici, ai siste-
mi di accettazione e dimissione ospedaliera, ai
centri unificati di prenotazione (CUP), alla ricetta
elettronica, ai referti elettronici, alle “pratiche fa-
cili”. Questi interventi, anche se hanno la capa-
cita di aumentare notevolmente I'efficienza, non
sono in grado, tuttavia, di incidere sugli aspetti
profondi dei processi assistenziali e sul governo
clinico in quanto non affrontano direttamente le
decisioni e i comportamenti degli operatori e dei
pazienti. La sanita ha, invece, bisogno soprattut-
to di migliorare la qualita, adottando nuovi mo-
delli organizzativi, quali ad esempio i modelli di
gestione integrata, di ottimizzare le risorse e ri-
qualificare la spesa.

Il mondo della sanita dovrebbe, quindi, segui-
re un approccio centrato sugli obiettivi strategi-
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ci che comportano decisioni strutturali sul siste-
ma, tramite i piani sanitari (miglioramento di
qualita dei percorsi assistenziali, modelli orga-
nizzativi innovativi), con un forte impatto su com-
portamenti e decisioni di operatori e cittadini. Da
questi dovrebbero, successivamente, scaturire le
soluzioni ICT piu appropriate.

Rispetto all’approccio centrato sull'innovazio-
ne tecnologica, che si potrebbe definire come
“tolemaico”, il mondo sanitario dovrebbe intra-
prendere quindi con forza un approccio “coper-
nicano” (figura 3) che, partendo dall’analisi dei
piani sanitari regionali e nazionali e del loro im-
patto sui modelli organizzativi, sviluppi insieme
i cambiamenti organizzativi e le soluzioni ICT
funzionali al contesto cosi delineato [Ministero
della Salute 2007].

L’approccio puramente tecnologico e in gra-
do di soddisfare efficacemente due livelli di in-
tervento sul campo (figura 4):

e il primo livello riguarda le precondizioni abili-
tanti, cioe le infrastrutture e i servizi di base
per i livelli superiori: infrastruttura fisica
(hardware, software di base, reti), anagrafi

L’approccio tecnologico (tolemaico)

1. centro
sulle soluzioni
di e-sanita

2. si concretizzano
le opportunita
di innovazione

G 3. S| @sSimilano
i micro-traumi
organizzativi

FIGURA 3

Confronto tra approccio tolemaico e approccio copernicano
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per Iidentificazione di cittadini e operatori, au-
tenticazione e autorizzazione all’accesso, re-
golamentazione e standard;

e il secondo livello riguarda la diffusione di ser-
vizi che migliorano l'efficienza dei processi
operativi (ad esempio dematerializzazione dei
documenti e pratiche facili).

Questo approccio, guidato dal mercato e dal-
le scelte tecnologiche operate localmente dalle
aziende sanitarie, & stato oggetto in Italia, negli
ultimi 15 anni, di intense attivita sugli standard
internazionali per l'interoperabilita tra sottosi-
stemi informativi sviluppati indipendentemente,
ed ha portato a programmi cosiddetti di “e-go-
vernment”. Tuttavia, le soluzioni attuali, anche
se possono migliorare la velocita, la qualita e la
quantita delle procedure effettuate, agiscono pre-
valentemente su processi generici, come quelli
che coinvolgono la prenotazione, la prescrizione
o la refertazione, non dipendenti dalle specifiche
condizioni dei pazienti.

In aggiunta all’'approccio tecnologico, 'ap-
proccio sanitario dovrebbe invece tendere a for-
nire gli strumenti per assicurare qualita e ap-

L’approccio sanitario (copernicano)

1. centro
sulle priorita
sanitarie

2. si mettono in
atto le azioni
strategiche
sul sistema

@ 3. Si attuano
i cambiamenti
organizzativi
e le politiche
di e-sanita
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propriatezza dei percorsi assistenziali. Pertanto
da questo punto di vista si possono prospettare
due ulteriori livelli (figura 4):

e un terzo livello relativo agli strumenti che fa-
cilitano la routine dell’assistenza e favorisco-
no un comportamento piu adeguato di opera-
tori e pazienti. Questo riguarda principalmen-
te le iniziative per catturare, memorizzare e
trasmettere specifici dati clinici e per assicu-
rare la continuita delle cure e la coerenza del-
le decisioni cliniche dei diversi operatori sa-
nitari. Questo comprende anche i servizi per
coinvolgere attivamente i cittadini, i pazienti,
le loro famiglie, le associazioni di volontariato
(patient engagement);

e un quarto livello relativo al governo clinico,
cioe agli interventi strutturali sui processi as-
sistenziali per promuovere una maggiore qua-
lita e appropriatezza nella routine, raggiun-
gere un controllo accurato delle risorse, at-
tuare una gestione efficace dei servizi, per-
mettere l'autovalutazione degli operatori,
aiutare a ridisegnare i processi di cura, indi-
rizzare le politiche sanitarie di medio e lungo
termine.

Governance

In questo contesto le soluzioni ICT devono, in
primo luogo, garantire in modo organico, ad ope-
ratori e pazienti, 'acquisizione, la trasmissione e
la disponibilita dei dati clinici indispensabili per
gli scopi assistenziali diretti [Gordon 2004].

Il mondo sanitario dovrebbe promuovere i cam-
biamenti organizzativi definendone requisiti e mo-
delli, mentre il mondo tecnologico dovrebbe af-
fiancare ai progetti di innovazione gia intrapresi,
volti a diffondere le infrastrutture e i servizi di ba-
se, nuovi progetti fornendo soluzioni bilanciate e
tempestive, e suggerendo nuove opportunita.

Sul piano tecnologico sono gia attivi, in Italia,
interventi sulle infrastrutture pubbliche (regionali
e nazionali), riguardanti 'adeguamento dei siste-
mi informatici nelle strutture sanitarie pubbliche
e private che affrontano le problematiche degli
standard e della regolamentazione. Ma e dalle po-
litiche sanitarie (come ad esempio il Piano Na-
zionale sulla Prevenzione) che devono discende-
re i requisiti sulle soluzioni ICT che andranno svi-
luppate e implementate gradualmente, con un
approccio analogo a quello gia adottato per la rea-
lizzazione dell’NSIS, quanto basta per sostenere
gli interventi del mondo sanitario, secondo un
processo che sia funzione dei piani sanitari.

Azioni strutturali sui
processi assistenziali

Processi assistenziali

Patient engagement,
condizioni croniche, ecc.

Flussi operativi

Prenotazioni, referti,
prescrizioni, ecc.

Infrastruttura abilitante

Standard, certificazione,
privacy, portali, ecc.

FIGURA 4

I quattro livelli sinergici d’'intervento
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Sorgono tuttavia dei problemi di difficile solu-
zione. Da una parte, un‘immissione massiccia di ICT
per tentare di modificare, partendo solo dall'inno-
vazione puramente tecnologica, i comportamenti
dei manager, degli operatori sanitari e dei cittadi-
ni correra il rischio di essere rifiutata dal “siste-
ma”. Dall’altra parte, intervenire contemporanea-
mente con la riorganizzazione di ampi settori del
sistema sanitario, come ad esempio le cure pri-
marie, comporta uno sforzo notevole di program-
mazione e di investimenti. Ma un approccio piu gra-
duale, che prevede di affrontare singolarmente le
problematiche di ogni patologia cronica, crea ine-
vitabilmente una artificiosa frammentazione dei
conseguenti interventi organizzativi e formativi, ol-
tre che dei relativi sotto-sistemi informativi, che
ne riducono T'utilita e la possibilita di successo e
che comunque dovra essere superata successiva-
mente con forti interventi a posteriori di coordi-
namento e di armonizzazione.

Le soluzioni ICT di sostegno
all’assistenza

Le esperienze realizzate finora per le soluzioni
ICT di sostegno all’assistenza (figura 5) risulta-
no nel loro complesso dall'unione di:

PER UN SISTEMA DI
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e una o pit componenti di front office (funzio-
ni a cui gli utenti accedono direttamente) qua-
li ad esempio le varie forme di “Assistenti Elet-
tronici” per operatori o per cittadini, contact
center e centri d’ascolto;

e una o pitl componenti di servizio, che operano
nel sottofondo e sono realizzate localmente o tra-
mite rete, che permettono di svolgere funzioni
quali ad esempio il supporto alla collaborazione
tra professionisti, il supporto amministrativo e
organizzativo, la gestione di conoscenze, infor-
mazioni pratiche e strumentazione.

ASSISTENTE ELETTRONICO
PER L'OPERATORE SANITARIO

L’assistenza al professionista sanitario nel lavoro
quotidiano e principalmente basata sulla disponibi-
lita tempestiva di informazioni individuali e cono-
scenze autorevoli. Una gestione telematica di infor-
mazioni cliniche personali efficace e sicura e oggi
tecnicamente possibile a costi ragionevoli. Ci pos-
siamo aspettare accorgimenti per facilitare in vario
modo I'operatore sanitario e gli attori informali:

e nell’essere informati su tutti gli altri attori,
professionali e non, che agiscono sul pazien-
te in un determinato momento;

Assistente Assistente
elettronico elettronico
(operatore sanitario) (cittadino) Contact center
Supporto alla Supporto Strumentazione
collaborazione amministrativo intelligente
Conoscenze Informazioni
cliniche pratiche

FIGURA 5

Le componenti delle soluzioni ICT di sostegno all’assistenza
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e nella cattura accurata dei dati clinici rilevan-
ti, magari fornendo un ritorno immediato sul-
la qualita dei dati immessi rispetto al percor-
so assistenziale di riferimento, anche a sup-
porto di una formazione permanente;

e nella generazione e nella raccolta e analisi di
indicatori, sia dal punto di vista del manage-
ment delle aziende sanitarie, per il quale que-
sto approccio puo comportare spese piu limi-
tate e benefici pit rapidi e consistenti, sia co-
me autovalutazione dei professionisti.

ASSISTENTE ELETTRONICO PER IL CITTADINO

Dal punto di vista del cittadino, il ricorso all'ICT
ha rilevanza soprattutto per la semplificazione
e 'automazione delle procedure. Ad esempio,
si possono evitare al cittadino ed ai familiari
estenuanti e ripetuti accessi alle strutture sa-
nitarie per questioni meramente organizzative,
con la relativa perdita di ore lavorative e di ri-
tardi nel processo assistenziale. In diversi casi
possono coesistere sia il flusso cartaceo che
quello elettronico, con significative soluzioni in-
termedie. Questi interventi non richiedono par-
ticolari trasformazioni culturali e le infrastrut-
ture non costituiscono pitt un ostacolo; posso-
no aumentare 'efficienza dei processi di cura,
ma di per sé non modificano in modo significa-
tivo i ruoli e le decisioni nei percorsi assisten-
ziali.

Il coordinamento dei diversi flussi operativi
(prescrizione, prenotazione, erogazione, refer-
to/relazione clinica, rimborso) puo portare ad un
processo integrato che segue tutto il ciclo di vi-
ta di una prestazione, con un notevole effetto sul-
lefficienza complessiva del sistema. Inoltre in
questo modo si cerca di rendere il cittadino cor-
responsabile verso la propria salute.

Lo scopo principale non e tanto il ritorno eco-
nomico diretto ma quello di sviluppare interven-
ti strutturali di medio-lungo periodo per aumen-
tare la soddisfazione degli utenti, per renderli
partecipi e consapevoli del processo di cura, per
migliorare la qualita complessiva dei processi as-
sistenziali, con un impatto sensibile sia sulle ri-
sorse impiegate sia sullo stato di salute della po-
polazione.

CONTACT CENTER COME SERVIZIO DI ASSISTENZA

I servizi di assistenza per i pazienti-utenti si di-
stinguono in due componenti specializzate, una
tecnica (con riferimento agli ambienti hardware
e software installati) ed una applicativa (relati-
vamente alle applicazioni e servizi disponibili), or-
ganizzate entrambe su due livelli d'intervento. Il
primo lrvello, costituito dai contact center rag-
giungibili, ad esempio, tramite numero verde ed
e-mail, e I'interfaccia diretta con gli utenti e rap-
presenta il sistema di “accoglienza” per le pro-
blematiche segnalate, assicurando nel contempo
la tracciatura degli elementi che caratterizzano i
vari eventi e la risoluzione, nella gran parte dei
casi, dei problemi tecnico-applicativi evidenzia-
ti. Il secondo livello, composto da gruppi con al-
ta specializzazione, ha il compito di risolvere i
problemi di natura pitt complessa di tipo ammi-
nistrativo o clinico.

1l contact center, per definizione, € una strut-
tura, organizzata con risorse umane specializza-
te e risorse tecnologiche integrate, che gestisce
in modo efficace ed efficiente volumi elevati di
contatti multimediali in entrata (inbound) e in
uscita (outbound) tra una struttura sanitaria ed
i suoi pazienti, con ad esempio i promemoria per
visite o attivita di autocontrollo da eseguire co-
me supporto gestionale al percorso o a fronte di
valori non in linea con le attese.

L’attivita di un contact center puo essere svol-
ta da operatori specializzati e/o risponditori au-
tomatici interattivi. Gli operatori e i risponditori
automatici possono offrire informazioni, attivare
servizi, fornire assistenza H24, offrire servizi di
prenotazione, organizzare campagne di preven-
zione ed educative rivolte a cittadini e pazienti.
E inoltre possibile attivare dei sistemi di “custo-
mer relationship management” capaci di rileva-
re il numero del chiamante e, in base alle condi-
zioni del paziente-utente, inoltrare la chiamata al
personale idoneo, o ad apposite sezioni del con-
tact center.

LE COMPONENTI DI SERVIZIO

Le componenti di front office utilizzano, in vario
modo a seconda dei compiti da svolgere, le diverse
componenti di servizio descritte nella figura 5.
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La maggior parte di tali componenti riguarda co-
noscenze e informazioni di interesse generale. Es-
se non sono legate al singolo cittadino e quindi
potrebbero essere gestite in modo ottimale a li-
vello regionale o inter-regionale. Infatti le cono-
scenze cliniche e la maggior parte delle istruzio-
ni pratiche ed amministrative sono comuni a piu
aziende sanitarie.

PER UN SISTEMA DI

GESTIONE INTEGRATA

Sarebbe opportuno anche uniformare i formati
per gli altri tipi di informazione piti legati alle speci-
ficita locali, come orari ed indirizzi delle strutture,
in modo che possano essere poi presentati in modo
uniforme ad esempio tramite portali regionali.

Nello schema seguente vengono sintetica-
mente descritte le varie componenti delle solu-

COMPONENTE

zioni ICT di sostegno all’assistenza.

DESCRIZIONE

Componenti di Front office

Assistenti elettronici
per I'operatore
sanitario

L’assistenza al professionista awviene sotto diverse forme: applicazioni per la gestione della cartella
clinica, generazione dei certificati e delle prescrizioni, gestione dei referti, dei messaggi di posta elet-
tronica e di altri documenti clinici rilevanti (in formati strutturati e non)

Assistenti elettronici
per il cittadino

Uno o piti canali (anche tramite la posta elettronica, I'accesso alla rete, oppure eventuali applicazioni spe-
cifiche) mettono in grado il cittadino di svolgere le pratiche amministrative, di ricevere promemoria e di in-
teragire con gli operatori sanitari (anche tramite SMS), di gestire eventuali apparecchiature “intelligenti”

Contact center e
centrali d’ascolto

Il contact center & una struttura, organizzata con risorse umane specializzate e risorse tecnologiche in-
tegrate, che gestisce in modo efficace ed efficiente volumi elevati di contatti multimediali in entrata e
in uscita tra una struttura sanitaria ed i suoi pazienti, mentre le centrali di ascolto permettono di mo-
nitorare le apparecchiature a distanza

Componenti di Servizio

Supporto alla
collaborazione

Una infrastruttura per gestire un “Fascicolo Sanitario Personale” (FaSP) & in grado di facilitare la con-
divisione di documenti clinici strutturati e sintetici (profili del paziente, sommari degli episodi, dataset
clinici per particolari nodi di percorsi assistenziali predefiniti). Mentre le infrastrutture sono realizzate
a livello locale (per esempio i registri on-line dei pazienti), la struttura dei documenti clinici, cosi come
la relativa semantica (vedi Progetto Mattoni SSN), dovrebbe essere concordata a livello nazionale o,
possibilmente, internazionale

Conoscenze cliniche

La consultazione di conoscenze autorevoli pud riguardare i percorsi assistenziali tipici, il supporto alla
decisione (es. interazioni tra farmaci), oppure le spiegazioni ai cittadini (anche in lingue diverse). Ai fi-
ni di questa schematizzazione, €& irrilevante se tali conoscenze sono incorporate in una applicazione,
oppure distribuite su CD-ROM, o gestite tramite Internet

Supporto
amministrativo e
organizzativo

Una serie di servizi amministrativi e organizzativi pud facilitare la gestione delle pratiche burocratiche
(es. richiesta di protesi ed ausili, certificazioni), nonché degli appuntamenti, delle agende delle strut-
ture sanitarie (es. tramite i CUP, anche a livello sopra-aziendale)

Informazioni pratiche

La consultazione delle “pagine gialle sanitarie” (catalogo delle prestazioni, indirizzi delle strutture, ora-
ri) & ormai diffusa attraverso i portali delle aziende sanitarie. Un altro servizio utile pud essere rea-
lizzato fornendo le istruzioni su “come fare”, cioé su come e dove svolgere le pratiche amministrati-
ve, oppure su come eseguire alcune attivita del processo assistenziale a carico del paziente e dei
suoi familiari

Strumentazione
intelligente

2

Oggi sono disponibili diversi tipi di strumentazione collegabile al telefono o alla rete Internet, che per-
mettono di effettuare un monitoraggio a distanza di alcuni parametri fondamentali, sia dall’abitazione
del paziente che da strutture residenziali. Le apparecchiature pit evolute permettono un controllo re-
moto da parte degli operatori sanitari (POCT — Point of Care Testing)
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Interoperabilita e cooperabilita

Il punto cruciale, nel coniugare il miglioramento
della qualita dell’assistenza con il contenimento
dei costi, € la possibilita di condividere informa-
zioni cliniche tra sistemi informativi eterogenei,
in modo che i dati risultino elaborabili secondo
le necessita dell’assistenza e del governo clinico.

Vi sono due forme principali di attivita che pre-
vedono 'interazione tra operatori sanitari [Rossi
Mori 2006]:

e “attivita a responsabilita subordinata”: il me-
dico si avvale di servizi (diagnostici, consu-
lenze), mantenendo la titolarita dell’azione
(responsabilita, mandato, presa in carico). Gli
altri operatori coinvolti hanno una responsa-
bilita parziale e subordinata. Inoltre il medico
si avvale di personale di altre professioni sa-
nitarie (infermieri, fisioterapisti, ecc.);

e “attivita a responsabilita parallela”: un opera-
tore sanitario si prende cura di un aspetto cli-
nico del paziente in contemporanea con altri
operatori (e con il paziente stesso, la sua fa-
miglia e volontari) con forme di cooperazione
pitt o meno forti e/o esplicite.

Nel primo caso i flussi sono relativamente sta-
bili, ed esistono standard ormai consolidati per
permettere uno scambio di dati strutturati tra le
applicazioni (“interoperabilita” cioe abilita a inte-
roperare tra i diversi sistemi). Nel secondo caso,
per garantire una cooperazione efficace tra gli
operatori sanitari, occorre definire non solo quali
dati clinici devono essere disponibili in una de-
terminata situazione, ma anche in quali circostanze
debbano essere acquisiti e quando devono essere
scambiati, nel contesto di percorsi assistenziali
(“cooperabilita” cioe abilita a cooperare tra pro-
fessionisti sanitari e con il cittadino). Intorno ad
un paziente si formano, dunque, delle aggregazioni
mirate di operatori (o strutture) con diversi ruo-
li, con un diverso grado di sincronizzazione, col-
laborazione e stabilita, che comportano differenti
tipologie di funzionalita, come ad esempio:

e responsabilita principale (di un singolo o di-
stribuita in un team multidisciplinare);

e valutazione dello stato del paziente e delle ne-
cessita di assistenza;

e piano di assistenza dettagliato (formulazione
e aggiornamento);

e coordinamento ed indirizzamento del pazien-
te alle singole strutture/operatori per la mes-
sa in atto del piano di assistenza predisposto
(con gestione appuntamenti e richiami);

e monitoraggio di parametri e indicatori inter-
medi sullo stato del paziente e adeguamenti
minori del piano di assistenza o attivazione di
azioni previste (test, prescrizioni, assunzione
di farmaci, modifiche alla posologia, ecc.);

e prima interfaccia e triage per problemi inter-
correnti, con indirizzamento del paziente alle
singole strutture/operatori;

e assistenza ultra-specialistica per complicanze
in altre specialita di una malattia cronica prin-
cipale;

e assistenza sanitaria su aspetti funzionali (es.
riabilitazione);

e assistenza sociale su aspetti pratici (es. pasti
a domicilio);

e prescrizione di singole attivita subordinate (te-
st diagnostici, sessioni di fisioterapia, educa-
zione mirata, ecc.), oppure di farmaci e pre-
sidi (materiale di consumo, assistenza inte-
grativa).

La gestione delle informazioni
cliniche individuali

Nel quadro fin qui delineato, una riflessione par-
ticolare merita la gestione delle informazioni cli-
niche individuali. Le soluzioni ICT dovrebbero
garantire, in questo caso, che le informazioni cli-
niche individuali rilevanti siano catturate, con
la dovuta accuratezza, una sola volta (nel mo-
mento e nel contesto piu appropriato), mante-
nute aggiornate e rese fruibili agli operatori au-
torizzati nel momento in cui queste sono ne-
cessarie per dare continuita al percorso, favo-
rendo la collaborazione tra operatori sanitari, e
per mantenere il paziente al centro del sistema.
Da questo punto di vista, le riflessioni da svi-
luppare sono quelle relative allo scambio di da-
ti tra applicativi locali diversi, alla definizione,
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memorizzazione e conservazione dei profili di
base dei pazienti, e alle problematiche di codifi-
ca clinica.

APPLICATIVI LOCALI E CONDIVISIONE
DEI DATI RILEVANTI

11 supporto alla collaborazione (tra professionisti
sanitari oppure tra questi e il cittadino-paziente)
richiede un’'impostazione dei sistemi informativi su
due livelli, uno “locale” ed uno “di condivisione”.

Nel primo livello la gestione locale dei dati
clinici dettagliati (cartella clinica elettronica lo-
cale — Electronic Patient Record, EPR) e affi-
data ad una o piu applicazioni, con la funzione
complessiva di Assistente Elettronico per il pro-
fessionista e per il cittadino, che assolvono an-
che altre numerose funzioni utili (es. stampare
una prescrizione, verificare possibili interazioni
tra farmaci). Queste applicazioni locali in linea
di massima non dovrebbero essere modificate
per gli scopi dei programmi di gestione inte-
grata, ma deve invece essere prevista un’appo-
sita interfaccia in grado di importare/esportare
dati sotto il controllo dell'utente (per esempio,
un “profilo mirato” per I'inquadramento del pa-
ziente diabetico e il calcolo di indicatori sia per
lautovalutazione del professionista che per la
governance a livello di distretto, di ASL o di Re-
gione).

Nel secondo livello un’opportuna infrastrut-
tura deve rendere possibile la condivisione, in
funzione delle necessita informative dei diversi
professionisti, dei documenti clinici individuali:
prescrizioni, referti, lettere di dimissione, oppu-
re estratti dalle cartelle cliniche originali, come
i profili mirati per patologia. Tali documenti nel
loro insieme costituiranno il “Fascicolo Sanitario
Personale” (FaSP - Electronic Health Record,
EHR) accessibile in rete in modo sicuro agli ope-
ratori autorizzati ed al cittadino [Ministero della
Salute 2007]. L’indice cumulativo dei documen-
ti clinici dovra apparire come “unico” per ogni
cittadino, ovunque essi siano memorizzati fisica-
mente, e l'infrastruttura dovra tenere conto, in
modo trasparente per 'utente, dei diversi repo-
sitory in cui i documenti stessi sono stati me-
morizzati.

2

PER UN SISTEMA DI

GESTIONE INTEGRATA

Le infrastrutture di base per il fascicolo (che
comprendono il framework di riferimento, le ana-
grafiche, le carte-operatore, la firma elettronica,
i repository per memorizzare i documenti clini-
ci, ecc.) sono in via di realizzazione in quasi tut-
te le Regioni, coordinate tramite il Tavolo di Sa-
nita Elettronica (TSE) e la Cabina di Regia del-
I'NSIS, ed e prevedibile che siano attivate in tem-
pi brevi almeno a livello sperimentale.

IL “PROFILO DI BASE DEL PAZIENTE”
MIRATO AD UNA PARTICOLARE PROBLEMATICA
DI SALUTE

In generale esiste I'esigenza di definire la strut-
tura e il contenuto di un profilo sintetico del pa-
ziente, per ognuna delle principali patologie, che
possa essere generato in modo semi-automatico
a partire dalle cartelle cliniche locali, estraendo
i dati significativi grazie ad una apposita inter-
faccia [Rossi Mori 2006].

Nel breve periodo € ragionevole adottare so-
luzioni tecniche locali; tuttavia nel medio-lungo
periodo le rappresentazioni dovranno converge-
re verso un formato interoperante secondo le
specifiche comuni del TSE e del Progetto Mat-
toni SSN, coerente per tutte le patologie.

Piu in generale, sarebbe auspicabile che tut-
ti 1 documenti clinici fossero rappresentati se-
condo un formato standard, ad esempio attra-
verso lo standard HL7-CDA (organizzazione in-
ternazionale per la definizione di standard per
la sanita elettronica) basato sul linguaggio W3C-
XML e adottato dal TSE per il progetto dei Me-
dici in Rete [DIT 2008, Devanna 2006]. Questo
standard prevede un formato strutturato per l'in-
testazione di un qualsiasi documento clinico, in
cui sia possibile riconoscere il nome dell’autore,
l'organizzazione di appartenenza, il nome del pa-
ziente, la data di creazione del documento, ecc.
Inoltre lo standard fornisce le etichette che per-
mettono di individuare il nome e il contenuto
delle sezioni del documento, senza tuttavia im-
porre I'uso di una particolare suddivisione, né
impone l'uso di nomi particolari per le sezioni
(es. anamnesi, allergie, lista dei problemi, pre-
scrizioni, ecc.).

Per i profili sintetici per patologia potrebbe
essere usata una versione adattata all’Italia del-
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la guida all'implementazione del “Continuity of
Care Document” (CCD, Documento per la Con-
tinuita delle Cure), a sua volta basata sullo
standard HL7-CDA [HIMSS EHRVA 2007]. Que-
sta guida prevede una struttura generica di do-
cumento clinico orientato alla condivisione dei
dati per la continuita delle cure, in cui sono
specificati i nomi delle diverse sezioni ed il for-
mato tipico dei dati per ogni sezione (es. con
quali dati descrivere un’allergia o una prescri-
zione).

La guida all'implementazione del profilo di
base mirato ad una particolare patologia do-
vrebbe descrivere in dettaglio qual ¢ il “nucleo
dei dati fondamentali” che devono essere ripor-
tati per ogni sezione del documento, rispetto a
quella patologia (es. per il diabete, il valore del-
l'ultima misurazione della glicemia, del BMI,
ecc.). Inoltre dovrebbe fornire nomi, codici e va-
lori ammessi per un “insieme esteso” di dati, uti-
lizzati da singole Regioni o in esperienze locali
significative, facendo comunque riferimento al
Dizionario Dati ed a suoi aggiornamenti (vedi Ap-
pendice 3).

Nel caso del Progetto IGEA sara pertanto
opportuno predisporre le specifiche tecniche
di dettaglio per la rappresentazione struttura-
ta del “profilo di base del paziente diabetico”,
in modo compatibile con 'approccio del TSE.
Questo profilo rappresentera il principale mez-
zo di scambio tra MMG e CD, in cui l'applica-
tivo che gestisce la cartella clinica locale ri-
versera i dati significativi (sotto la supervisio-
ne del medico e secondo criteri predefiniti) e
da cui tutti gli attori autorizzati potranno vi-
sualizzare i dati di loro pertinenza ed even-
tualmente importarli nel proprio applicativo.
Inoltre, il profilo dovra contenere i dati utili per
permettere il calcolo degli indicatori definiti dal
Progetto IGEA, sia per monitorare 'andamen-
to del progetto, che per permettere la gover-
nance degli interventi e 'autovalutazione de-
gli operatori.

B importante che per ogni dato sia possibile
ricostruire l'autore, ed almeno la data dell’even-
to, la data della registrazione nella cartella clini-
ca originale e la data in cui e stato memorizzato
nel profilo.

Se il dato comporta un’espressione da codifi-
care (ad esempio un risultato di laboratorio, un
sintomo, un problema di salute), allora occorre
riportare in modo esplicito nel profilo sia 1'e-
spressione originale che il codice, sia il sistema
di codifica utilizzato che la sua versione.

TERMINOLOGIE E CODIFICHE CLINICHE

La possibilita di gestire in modo automatico quan-
tita sempre maggiori di informazione e di condi-
viderle tra piu attori, anche tra sistemi informa-
tivi eterogenei, sta producendo un passaggio ver-
so le nomenclature dettagliate e codificate, cioe
verso raccolte sistematiche di “espressioni pre-
definite” che riflettono le espressioni effettiva-
mente usate nella pratica clinica corrente, con
un adeguato livello di dettaglio corrispondente
alle necessita quotidiane dell’assistenza.

Ad ogni espressione viene di norma assegna-
to un codice identificativo riconoscibile dagli ap-
plicativi software, per gestire correttamente i da-
ti. Ogni nomenclatura “locale” dovrebbe essere
corredata da tabelle di trasformazione verso le
terminologie di riferimento del suo settore e quin-
di verso i relativi sistemi di codifica standard ri-
levanti per tale settore.

In particolare, per quanto riguarda il Proget-
to IGEA, occorre raccogliere ed armonizzare le
espressioni necessarie allo svolgimento delle fun-
zioni legate al progetto, che appartengono ai se-
guenti domini:

— <risultati di laboratorio>
— <segni e sintomi rilevanti>
— <problemi di salute connessi con il diabete>.

A tal fine sara possibile utilizzare espressioni e
codici estratti dalle nomenclature di riferimento in-
ternazionali piu diffuse, come per esempio LOINC
[LOINC 2008] e SNOMED [Wikipedia 2008], oltre
che i nomenclatori e le codifiche definite nell'am-
bito del Progetto Mattoni SSN.

Nell’attesa che il problema terminologico tro-
vi una sua soluzione completa e permanente, oc-
corre assegnare dei codici riconoscibili a tali
espressioni e registrare le tabelle di codifica pres-
SO una organizzazione riconosciuta, come ad
esempio HL7 Italia [HL7 Italia 2008].
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USO DI SERVER DEDICATI O DELL'INFRASTRUTTURA
INTER-REGIONALE DEL FASCICOLO

Quando l'infrastruttura del fascicolo sara opera-
tiva, € ragionevole prevedere che i profili dei pa-
zienti diabetici verranno gestiti dall'infrastruttu-
ra insieme agli altri documenti clinici del citta-
dino. Nel frattempo, nella maggior parte delle Re-
gioni, occorrera utilizzare una soluzione specifica
per il Progetto IGEA, secondo direttive locali,
prevedendo sin d’ora un percorso di migrazione
verso la soluzione definitiva tramite l'infrastrut-
tura del fascicolo. Dovranno comunque essere
messi a disposizione dei server (repository) per
la memorizzazione dei profili dei pazienti diabe-
tici.

I profili verranno memorizzati, a cura della
ASL/Distretto di appartenenza dell’assistito, pres-
so un server omologato in grado di rispettare i
requisiti sulla protezione e la sicurezza dei dati.

Attivita

PER UN SISTEMA DI

GESTIONE INTEGRATA

La localizzazione fisica del server ¢ irrilevante; la
ASL/Distretto puo decidere di affidarne la ge-
stione operativa a servizi ospedalieri, sopra-azien-
dali o regionali, tenendo anche presente le di-
rettive regionali in merito.

Come per tutti i documenti contenuti nel fa-
scicolo, anche per la gestione integrata occorre
un consenso specifico alla condivisione dei dati
da parte del cittadino interessato, e le versioni
obsolete dei documenti di norma non possono es-
sere cancellate fisicamente dal server, ma solo
rese inaccessibili all'utente ordinario.

I vantaggi del sistema informativo
I possibili vantaggi che e lecito attendersi dalla

realizzazione di un sistema informativo per la ge-
stione integrata sono i seguenti:

Vantaggi attesi

Gestione e coordinamento
dell’azione di cura

e La gestione tempestiva di un profilo condiviso della persona con diabete permette una mag-
giore sinergia tra MMG, CD ed altri attori.

e La gestione informatizzata dei dati clinici consente di tenere sotto controllo (anche con I'au-
silio di awvisi automatizzati) un maggior numero di pazienti, con la possibilita di intervenire
tempestivamente qualora se ne rawvisi I’opportunita.

e La possibilita di analizzare il percorso assistenziale nella sua interezza sia a livello del sin-
golo paziente che a livello aggregato (per audit e governance).

Supporto alle decisioni cliniche  Operatori sanitari:

e Disponibilita della storia clinica del paziente da parte degli operatori sanitari.
e Possibilita di accedere tempestivamente alle best practices.

e Maggiore aderenza ai protocolli di cura.

¢ Riduzione degli errori medici (teleconsulto, sistemi di avvertimento).

Pazienti:

e Migliore conoscenza e comprensione del proprio percorso di cura.
e Maggiori probabilita di ricevere la terapia pit appropriata al proprio caso.

Partecipazione attiva del
paziente

Operatori sanitari:

e Possibilita di utilizzare strumenti di comunicazione alternativi al contatto diretto incremen-

tando la compliance del paziente.

Pazienti:

e Accesso 24h/24 ai servizi in rete, alle informazioni e alle conoscenze per gestire con mag-
giore autonomia il proprio stato di salute.

e Possibilita di comunicare piu frequentemente dati sul proprio stato di salute senza neces-
sariamente recarsi in ambulatorio.
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Un indicatore puo essere definito come variabile
misurabile che serve a confrontare un fenomeno
nel tempo (in momenti diversi) e nello spazio (tra
realta diverse) o rispetto ad un obiettivo da rag-
giungere o da mantenere [Morosini 2004]. Gli in-
dicatori rappresentano, dunque, degli strumenti
attraverso i quali e possibile misurare indiretta-
mente 'andamento di fenomeni di natura socio-sa-
nitaria. Una sintesi delle caratteristiche degli indi-
catori e riportata nel riquadro a pagina successiva
[Morosini 2004].

Il processo attraverso il quale si costruiscono
gli indicatori per I'analisi di un fenomeno preve-
de la sua scomposizione nei suoi aspetti costitu-
tivi e la definizione delle ipotesi di relazione tra
i vari aspetti costitutivi e il fenomeno nel com-
plesso, ossia la costruzione del cosiddetto “mo-
dello concettuale di riferimento”.

In termini pratici, nella scelta degli indicatori
occorre tener sempre presente I'evidenza scien-
tifica, la ripetibilita a costi ragionevoli, 'accessi-
bilita e la semplice comprensibilita, la disponibi-
lita dei dati di base e soprattutto la tempestivita
dei corrispondenti flussi informativi.

Particolarmente complessa e I'identificazione
di indicatori per I'assistenza sanitaria che & un pro-
dotto di natura multidimensionale senza relazio-
ni certe e stabili tra le sue diverse componenti.

Cio comporta la necessita di definire un si-
stema integrato e bilanciato di indicatori, ossia
un insieme di misure, ciascuna in grado di por-
tare un frammento di conoscenza, e tali da com-
porre, come in un mosaico, nel pit ampio con-
testo rappresentato dell’NSIS, un quadro sinte-
tico del livello di salute e sanita garantito su tut-
to il territorio nazionale.

Non e solo il livello di salute che deve essere
misurato, ma anche il rispetto dei criteri di equita
nell’accesso alle prestazioni, di efficacia ed ap-
propriatezza delle cure sanitarie erogate, di ef-
ficienza dei servizi offerti, ecc. Gli indicatori de-
vono inoltre consentire, nel caso di un pro-
gramma di gestione integrata come IGEA, di
orientare i processi decisionali dei diversi livel-
li istituzionali, Governo, Regioni, ASL, ecc. (fi-
gura 6):

e cogliendo le condizioni iniziali del sistema ed
evidenziando situazioni fuori “norma”;

e quantificando gli obiettivi ragionevolmente
perseguibili in un definito ambito temporale;

e verificando la corrispondenza tra i risultati ot-
tenuti e quelli attesi;

e individuando i settori che necessitano di azio-
ni correttive;

e misurando l'impatto delle attivita realizzate.
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Caratteristiche degli indicatori [Morosini 2004]

Metodologiche

Riproducibile (preciso, affidabile, attendibile, ripetibile, costante)
Ridotta variabilita tra ed entro osservatori

Accurato
La rilevazione & priva di errori sistematici; il valore ottenuto corrisponde alla realta o vi € vicino. Si mi-
sura come sensibilita, specificita, rapporti di verosimiglianza, valori predittivi

Sensibile al cambiamento
Qui il termine significa che I'indicatore & capace di evidenziare i cambiamenti del fenomeno nel tempo
e nello spazio (tra centri o soggetti diversi)

Specifico per il fenomeno indagato
Se questo € la qualita professionale, qui il termine significa che I'indicatore & poco influenzato da fattori
estranei alla qualita stessa

Applicative

Legate alla potenziale utilita
La cosa piu difficile € sapere cosa serve sapere

Pertinente
Misura il fenomeno che si intende misurare. Se mancano indicatori veramente pertinenti, si possono
usare indicatori “approssimati” o indiretti (ad es. mortalita invece di morbilita; giornate di degenza an-
ziché costi)

Scientificamente fondato
Per un indicatore di processo professionale, basato su buone evidenze sul collegamento tra il processo in
esame e gli esiti; per un indicatore di esito, riguardante esiti influenzabili dagli interventi in esame

Inserito in un modello decisionale
Valori diversi dell’indicatore dovrebbero comportare scelte diverse. A questo scopo € opportuno che sia
accompagnato da una soglia

Facilmente comprensibile

Semplice, non inutilmente complesso
Per distinguere un cavallo da un asino bastano le orecchie

Legate alle modalita di rilevazione

Completo
La rilevazione awviene in tutti o quasi gli eventi o soggetti su cui si € deciso di indagare. Si puo trattare an-
che solo di un campione, che ovwiamente dovrebbe essere rappresentativo

Facilmente rilevabile e calcolabile
Poco costoso da rilevare e analizzare

Tempestivo
Rilevabile e rilevato in tempo per le decisioni
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Indicatori

Indicatori

Livello Centrale

Monitoraggio e
valutazione dei risultati
su base nazionale

Livello Regionale

Monitoraggio e
valutazione dei risultati
sul territorio

Livello Locale
Monitoraggio-valutazione
attivazione dei programmi

FIGURA 6

Uso degli indicatori nei vari livelli istituzionali

Nel Progetto IGEA sono state individuate due
classi distinte di indicatori, indicatori clinici e in-
dicatori di sistema, che sono separatamente de-
scritte nelle pagine che seguono. La proposta di
un set di indicatori di riferimento e finalizzata a:

e permettere la valutazione dei risultati su base
nazionale, in una logica di congruenza ed omo-
geneita rispetto alle singole realta regionali;

e superare le diversita tra Regione e Regione;
grazie all'impiego di un unico set minimo di
indicatori, infatti, i risultati conseguiti nelle di-
verse Regioni saranno comparabili (sempre
con tutte le cautele legate alla potenziale di-
versita di contesto);

e integrare gli indicatori gia in uso e gia sugge-
riti in una logica di maggior efficacia ed effi-
cienza del monitoraggio.

1l set proposto sara oggetto di periodica revi-
sione, in funzione del processo di aggiornamen-
to delle linee guida per l'assistenza alle persone
con diabete e delle necessita di programmazio-
ne, valutazione e controllo.

Indicatori clinici

Al fine di monitorare il modello organizzativo pro-
posto per la gestione della patologia diabetica so-
no stati elaborati alcuni indicatori clinici (di
performance) utili al monitoraggio e alla valuta-
zione dell’attivita sanitaria. Questi indicatori co-
stituiscono uno strumento potente attraverso il
quale i decisori possono cogliere le condizioni ini-
ziali del sistema, identificare i problemi e quan-
tificare gli obiettivi ragionevolmente perseguibi-
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li in un definito ambito temporale, verificare la
corrispondenza tra i risultati ottenuti e quelli at-
tesi, individuare i settori che necessitano di azio-
ni correttive e misurare I'impatto delle attivita
realizzate.

Gli indicatori clinici sono classificabili in indi-
catori di processo, di esito intermedio e di esito
finale (figura 7).

Indicatori Clinici

di Processo

di Esito Intermedio

di Esito Finale

FIGURA 7

11 set di indicatori clinici

Gli esiti finali di salute si possono intendere
come riduzione del malessere, della sofferenza,
della disabilita funzionale, come prolungamento
della durata di vita e, per gli interventi preven-
tivi, come diminuzione dell'incidenza delle ma-
lattie.

Gli esiti intermedi sono rappresentati da mo-
dificazioni biologiche (es. riduzione dell'iperten-
sione arteriosa, mantenimento di livelli stabiliz-
zati di glicemia) o da modificazioni comporta-
mentali (es. disassuefazione dal fumo, riduzione
del consumo di alcol, aumento dell’esercizio fisi-
co, aumento delle capacita di autogestione di una
malattia). Sono da considerare intermedi solo gli
esiti che sicuramente o molto probabilmente so-
no associati agli esiti finali.

Infine, gli indicatori di processo forniscono infor-
mazioni al sistema sul modo con cui si passa dal-
le risorse ai risultati, descrivendo dei fenomeni de-
siderabili o meno, indipendentemente dal tipo di
risultato e dalle risorse impiegate (ad esempio in
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numero di soggetti che hanno effettuato il controllo
della pressione in un certo intervallo di tempo).
Questi indicatori consentiranno di effettuare:

e valutazioni di “primo livello” (es. proporzione
delle persone che hanno eseguito i controlli
raccomandati, proporzione di persone che
hanno sviluppato una complicanza cardiova-
scolare, ecc.);

e valutazioni di “secondo livello” che prevedo-
no lincrocio delle informazioni di “primo li-
vello” con alcune caratteristiche della popola-
zione assistita quali ad esempio: eta, sesso, li-
vello di istruzione, residenza, terapie, tipo e
severita delle complicanze, ecc.

Gli indicatori saranno confrontati nel tempo
consentendo di monitorare 'andamento dell’ap-
plicazione del programma di gestione integrata.
La possibilita di raccogliere in maniera omoge-
nea dati provenienti da diverse Regioni puo con-
sentire, inoltre, attraverso la tecnica di bench-
mark, gia implementata nell’'ambito dell’NSIS, la
definizione del posizionamento di ogni realta lo-
cale.

11 dettaglio degli indicatori clinici definiti sul-
la base delle raccomandazioni formulate nel-
Pambito del Progetto IGEA [Progetto IGEA 2008]
& descritto nell’Appendice 2.

Indicatori di sistema

Il programma di gestione integrata deve essere
valutato non solo sugli aspetti pit propriamen-
te clinici, ma anche in riferimento alle attivita
del progetto stesso, alle persone coinvolte e ai
diversi gradi di attivazione a livello regionale, con
indicatori atti a far emergere 'efficienza dell'in-
tervento tra coloro che hanno aderito al pro-
gramma.

Come gia detto, assistenza sanitaria & un pro-
dotto di natura multidimensionale. In altri ter-
mini, il sistema sanitario che prende forma in-
torno alla persona con diabete e costituito da un
complesso di attivita diverse, poiché i fenomeni
da tenere sotto controllo sono molteplici, etero-
genei e ricchi di interrelazioni reciproche.
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E necessario puntare, quindi, su pill insiemi di
indicatori in grado di fornire segnali informativi
riguardanti una pluralita di fenomeni e il monito-
raggio e la valutazione anche di altri problemi e
risultati non squisitamente sanitari (figura 8).

Indicatori di Sistema

di Attuazione

di Equita

di Qualita Percepita

Economici

FIGURA 8

1l set di indicatori di sistema

N

L’empowerment delle persone e allo stesso
tempo strategia e obiettivo della gestione inte-
grata. La rilevazione del grado di empowerment
raggiunto dalle persone, espresso in termini di
aumento delle “competenze per la salute”, do-
vrebbe essere oggetto di riflessione a livello lo-
cale. Con “competenze per la salute” intendiamo
quelle competenze interpersonali, cognitive e di
gestione delle emozioni che permettono alle per-
sone di raggiungere il maggior grado possibile di
salute oggettiva e percepita (per ulteriori ap-
profondimenti si veda WHO 2003 e Commissio-
ne Europea 2001).

Alcuni indicatori di sistema possono essere
considerati dei proxy sufficientemente indicati-
vi del grado di empowerment raggiunto dalle
persone ma andrebbero affiancati ad altre rile-
vazioni. Ad esempio, la qualita percepita puod es-
sere considerata un indicatore indiretto di em-
powerment; allo stesso modo, ricorrere a un se-
condo parere, decidere se e in che modo aderi-

re al trattamento proposto dal medico, autoge-
stire in modo efficace la propria malattia sono
azioni che riflettono un alto grado di indipen-
denza della persona, di capacita di negoziazio-
ne, di risoluzione di problemi e di presa di deci-
sioni. Anche l'autoefficacia percepita, intesa co-
me la percezione della propria capacita di ge-
stire efficacemente la situazione, puo essere un
valido indicatore di “capacitazione” della perso-
na. In questo senso, gli indicatori di empower-
ment possono essere a volte in contrasto con al-
cuni indicatori di esito, come ad esempio la non
compliance consapevole. La complessita dell’ar-
gomento merita un approfondimento e la predi-
sposizione di strumenti di rilevazione pensati ad
hoc, che si avvalgano anche di metodi di inda-
gine qualitativa come i focus group, le interviste
individuali e in profondita.

Di seguito sono descritte le caratteristiche
generali degli indicatori di sistema. Nell’Ap-
pendice 2 sono descritti, in particolare, gli in-
dicatori di attuazione, mentre gli indicatori di
equita sono da considerarsi come “valutazioni
di secondo livello”, formulati sulla base di un
insieme minimo di dati elementari descritto nel
paragrafo ad essi dedicato. Per quanto riguar-
da gli indicatori di qualita percepita, questi
possono essere valutati tramite indagini ad hoc
sulla base, ad esempio, di specifici questiona-
ri sviluppati a livello regionale o locale (ASL,
Distretto). Gli indicatori economici, infine, sa-
ranno oggetto di un successivo documento di
approfondimento.

INDICATORI DI ATTUAZIONE

In termini generali, gli indicatori di attuazione,
in funzione della specifica logica di un interven-
to, si riferiscono alle azioni implementate e mi-
surate in unita fisiche o finanziarie atte a rile-
vare lo stato di avanzamento di un programma.
Questi indicatori si rilevano a livello di benefi-
ciario finale e misurano il conseguimento degli
obiettivi operativi durante I'’esecuzione degli in-
terventi.

Tali indicatori devono prevedere un monito-
raggio delle risorse (in senso stretto) del pro-
getto, rilevando la disponibilita e il grado di uti-
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lizzazione degli input del programma (mezzi fi-
nanziari, umani, organizzativi e normativi), mo-
bilitati per I'attuazione degli interventi che com-
pongono il programma.

I tre momenti attuativi dell'implementazione
delle attivita presentano, infatti, delle proprieta
specifiche, quali:

e Tapprovazione: che esprime la capacita de-
cisionale dei soggetti titolari del progetto, se-
gnando il passaggio dalla fase di program-
mazione iniziale a quella di reale implemen-
tazione delle attivita previste (ad esempio,
stipula di convenzioni, affidamenti diretti,
ecc.). La misura della capacita decisionale &
data dal rapporto tra il volume finanziario dei
progetti approvati (risorse impegnate con im-
pegno giuridicamente vincolante) sul totale
di quelle programmate. Inoltre, il numero dei
progetti approvati in un dato anno esprime
l'offerta a finanziamento pubblico di inter-
vento;

e Tavvio: esprime la capacita di implementa-
zione dei beneficiari finali. Tale indicatore e
dato dal rapporto tra il volume delle attivita
effettivamente avviate sul totale di quelle ap-
provate. Il volume dell’avvio e espresso anche
dalla differenza tra le attivita approvate e quel-
le revocate (dall’'amministrazione) o rinuncia-
te (dal soggetto attuatore). I dati di avvio ri-
feriti ai destinatari delle azioni costituiscono
il primo dato di flusso in entrata degli inter-
venti;

e la conclusione: esprime la capacita operati-
va dei beneficiari finali e fornisce informazio-
ni di efficienza e di efficacia organizzativa e
gestionale. Esso € dato dal rapporto delle azio-
ni effettivamente giunte a conclusione sul to-
tale di quelle avviate (dal punto di vista for-
male coincide, ad esempio, con le comunica-
zioni di termine attivita o con la presentazio-
ne di rendiconti da parte dei soggetti
attuatori). I dati di conclusione relativi ai de-
stinatari costituiscono il dato di flusso in usci-
ta dagli interventi. Il rapporto tra avvio e con-
clusione, relativamente ai destinatari degli in-
terventi, indica “gli abbandoni” avvenuti du-
rante l'azione.
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In questo documento é stato in particolare in-
dividuato un set di indicatori di attuazione (Ap-
pendice 2) volto a:

e valutare il livello di attuazione del programma
IGEA nelle diverse realta locali, regionali e na-
zionale;

e effettuare comparazioni tra diverse realta
omogenee (ad esempio, tra le diverse realta
locali nell’ambito della stessa Regione e tra le
diverse Regioni nel panorama nazionale), evi-
denziando eventuali differenze;

e valutare il livello di partecipazione dei diversi
attori che hanno aderito a programmi di ge-
stione integrata;

e valutare il livello di interoperabilita degli ope-
ratori coinvolti nei programmi di gestione in-
tegrata.

INDICATORI DI EQUITA

La posizione sociale degli individui, la loro collo-
cazione nella struttura di una societa, ha un le-
game, talvolta particolarmente stretto, con le
condizioni di salute e con la mortalita di una po-
polazione [Dalstra 2005, Gnavi 2008].

Un regolare follow-up clinico ed una corretta
educazione sanitaria rivolti alle persone con dia-
bete, come previsto dal Progetto IGEA, posso-
no giocare un ruolo importante, oltre che nella
gestione e nella prevenzione delle complicanze
associate al diabete, anche nella riduzione delle
disuguaglianze sociali di salute. Per questo di-
viene importante assicurare pari opportunita
(equita) nella fruizione dei servizi necessari (ac-
cessibilita) da parte della popolazione diabetica.

L’accessibilita esprime la possibilita, per un cit-
tadino, di ottenere una prestazione o un servizio
se ne ha diritto, quando ne ha bisogno, nel tem-
po e nel luogo pit opportuno, in quantita suffi-
ciente, ad un costo ragionevole. E una dimen-
sione della qualita dell’assistenza che include sia
aspetti spaziali (geografici, logistici e di layout
delle strutture), sia aspetti temporali. Per que-
sto motivo si tratta di una dimensione intrinse-
camente collegata alla distribuzione, alle moda-
lita organizzative e alla adeguatezza delle risor-
se del sistema in esame.
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L’adeguatezza esprime soprattutto le compo-
nenti geografiche e logistiche dell'accessibilita e
viene definita come il rapporto tra i servizi dispo-
nibili ed i bisogni della popolazione, in termini nu-
merici (quantita totale di servizi), ma anche in ter-
mini distributivi (sul territorio, rispetto a sotto-
gruppi di popolazione). La valutazione dell’ade-
guatezza quantitativa e distributiva delle strutture
fornisce un importante elemento di giudizio della
capacita di investire nel sistema, sia in termini
quantitativi complessivi, sia in termini di “sapien-
za” distributiva congruente ai bisogni assistenzia-
li della popolazione (intensita, tipologia, priorita).

Quindi, per quanto riguarda la dimensione og-
gettiva della accessibilita ai servizi, pud essere
previsto lo sviluppo di indicatori riferiti alle mo-
dalita di prenotazione, ai giorni di attesa per le
prestazioni urgenti, alla mobilita da e verso altre
Regioni (o Aziende Sanitarie Locali). Tali indi-
catori devono consentire di misurare 'effettiva
disponibilita per i pazienti di strutture e presta-
zioni appropriate. In relazione a queste compo-
nenti della qualita dell’assistenza, ai sistemi sa-
nitari (e, a cascata, alle singole organizzazioni sa-
nitarie) dovrebbe essere richiesta:

e lesplicitazione di un piano per la rilevazione,
il monitoraggio e (in prospettiva) il conteni-
mento dei tempi d’attesa, che includa anche
criteri per la segmentazione delle liste secon-
do alcuni criteri di priorita;

e Ja scelta di alcune prestazioni o servizi “trac-
cianti” tra quelli piu rilevanti e sensibili in ter-
mini di: frequenza del problema di salute, ap-
propriatezza della domanda, rischio della man-
cata o ritardata erogazione del servizio, perti-
nenza della prestazione a categorie di persone
a maggiore fragilita.

L’equita nella salute induce ad una riflessione
inevitabile da parte delle organizzazioni sanitarie
anche sull'uso della tecnologia informatica da
parte dei pazienti e dei cittadini (ad esempio, re-
lativamente all’accesso e alla prenotazione dei
servizi, all'informazione sul proprio stato di salu-
te per mezzo di cartelle cliniche elettroniche, al-
I'educazione sanitaria online, ecc.). Le disugua-
glianze che riguardano I'accesso e l'utilizzo delle

tecnologie della cosiddetta “societa dell'informa-
zione” (Digital Divide) possono riguardare cate-
gorie sociali sfavorite e derivare da fattori quali,
ad esempio, I'analfabetismo, il basso reddito, la
provenienza da altri Paesi, ecc.

Per consentire il monitoraggio di eventuali di-
suguaglianze nella prognosi, legate a problemi nel
percorso assistenziale della persona con diabe-
te, e fondamentale che gli operatori sanitari di
riferimento provvedano alla raccolta di dati so-
cio-demografici, da utilizzare come indicatori di
posizione sociale. Un insieme minimo di dati che
puo essere rilevato € quello relativo a caratteri-
stiche individuali di livello sociale, quali:

il titolo di studio

la condizione professionale

la posizione nella professione per gli occupati
lo stato civile.

e o o o

L’analisi degli indicatori di processo e di esi-
to, descritti in precedenza, in relazione a tali va-
riabili, potra consentire di verificare la presenza
o meno di disuguaglianze in determinate tappe
del percorso assistenziale e di promuovere, se ne-
cessario, adeguate misure di contrasto.

INDICATORI DI QUALITA PERCEPITA

I cittadini che si rivolgono ai servizi offerti da un
sistema sanitario chiedono prima di tutto una ri-
sposta ai loro problemi di salute, ma chiedono
anche che vengano esaudite aspettative diverse,
come la cortesia nelle relazioni, un modello di in-
terazione persona-operatore piu paritario, la pos-
sibilita di negoziazione e la collaborazione nella
presa di decisioni, la tempestivita nel fornire un
servizio, il comfort nelle strutture del sistema.

Tali aspettative possono essere sintetizzate, da
un lato, in caratteristiche misurabili oggettiva-
mente, come la tempestivita negli interventi in
emergenza e urgenza, tempi d’attesa ragionevo-
li per interventi di elezione, un comfort accetta-
bile per quanto riguarda le strutture (spazio, lu-
ce, pulizia, ecc.) e, dall’altro, in caratteristiche
soggettive fondamentalmente legate alle relazio-
ni tra le persone e rappresentate, ad esempio,
dal rispetto, dalla cortesia e, piu in generale, dal
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livello della cosiddetta “umanizzazione”, che pud
essere definita come il livello di rispetto della cul-
tura e dei bisogni individuali del paziente. Gli
aspetti relativi all'umanizzazione sono stati af-
frontati in Italia, in particolare, dagli indicatori
ex-art. 14 (D.Lgs. 502/1992, Decreto del Mini-
stero della Sanita, 15 ottobre 1996):

e Personalizzazione. Per quanto riguarda la
personalizzazione, i relativi indicatori riguar-
deranno il diritto alla privacy, la qualita delle
relazioni interpersonali tra operatori e pa-
zienti, il livello di contatti col mondo vitale del
paziente, i criteri di esclusione e di accesso al
trattamento.

e Umanizzazione. Siintende in genere la com-
ponente relazionale che accompagna I'eroga-
zione di un servizio e che contribuisce a dare
in qualche modo vivibilita al contesto in cui
avviene il trattamento.

e Duritto all’informazione. Tale diritto si po-
ne a due livelli. 11 primo livello riguarda le
informazioni sul servizio: in quali reti istitu-
zionali circolano le informazioni? Quali speci-
fiche informazioni circolano: sulle sedi, sugli
orari, sul tipo di operatori, sulle modalita di
accesso? Quale immagine trasmettono queste
informazioni: per esempio, di un servizio fa-
cilmente accessibile o con una certa dose di
irraggiungibilita, cioe a bassa o ad alta soglia
di accessibilita? Esistono modalita di raccolta
di richieste, di critiche, di lamentele, garan-
tendo anche 'anonimato, da parte degli uten-
ti? Il secondo livello riguarda le informazioni
personali per 'utente al fine di formare un con-
senso informato (compliance) da parte sua al
trattamento che lo aspetta [Ardigo 1994].

e Qualita delle prestazioni alberghiere. Que-
sto € un campo specifico relativo alla struttu-
ra ospedaliera ma si possono ricondurre ad es-
so la questione degli orari di accesso e la di-
sponibilita di spazi adeguati.

Oltre a rappresentare le aspettative dei pa-

zienti, tempestivita e comfort sono dimensioni
ascrivibili anche alla categoria logica della ac-
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cessibilita ai servizi sanitari e sono quindi in re-
lazione alle caratteristiche dell’offerta, cioe a fat-
tori e modalita organizzative interne al sistema
(indicatori di equita).

La rilevazione di questi aspetti trova un cam-
po di applicazione specifico (anche se non esclu-
sivo) nell’area della qualita percepita. Le moda-
lita pitt appropriate di valutazione richiedono 1'u-
so di una molteplicita di strumenti e tecniche, sia
di tipo quantitativo sia qualitativo (ad esempio,
indagini campionarie trasversali o ripetute, me-
diante interviste telefoniche con questionari
informatizzati, questionari semi-strutturati, fo-
cus group, interviste in profondita, ecc.), che, di-
versamente da quanto puo apparire ad un primo
impatto, risultano praticabili sia dal punto di vi-
sta dei costi che delle elaborazioni.

INDICATORI ECONOMICI

Un’altra dimensione che risulta utile monitorare
e collegata alla componente economica della ge-
stione del diabete [Bruno 2008].

Esperienze gia funzionanti sul territorio na-
zionale evidenziano che la gestione integrata del
paziente diabetico permette alle unita erogatrici
(ASL) di conseguire anche dei benefici econo-
mici nel medio/lungo periodo. Tuttavia, tali be-
nefici sono riscontrabili a valle di un periodo
“transitorio” in quanto inizialmente si assiste ad
un aumento del numero dei soggetti diabetici as-
sistiti, oltre che ad un incremento della loro spe-
sa sanitaria pro capite (farmaceutica e ambula-
toriale). In seguito, la permanenza del paziente
nel percorso integrato riduce la probabilita di in-
sorgenza di complicanze con conseguente ridu-
zione della spesa assistenziale ospedaliera e un
complessivo risparmio di risorse.

La spesa media del paziente diabetico, in ge-
stione integrata e non integrata, deve pertanto
costituire oggetto di valutazione che tenga con-
to delle principali componenti nei diversi livelli
di assistenza: ospedaliera, specialistica ambula-
toriale, farmaceutica, assistenza integrativa.

A tale fine possono essere messi a fattor comune
le metodologie e gli strumenti di lettura ed anali-
siintegrata dei dati realizzati nell’ambito del'NSIS.



Il Dizionario Dati IGEA

[ ricorso all'ICT nell'erogazione dell’assistenza puo
essere visto come una opportunita di lavoro coo-
perativo, di messa in comune d’informazioni clini-
che provenienti da operatori sanitari collocati in
strutture diverse, anche distanti geograficamente,
contribuendo allaumento dell’efficacia, dell’effi-
cienza e dell’equita d’accesso alle prestazioni. Fon-
damentale a tale scopo € la definizione di un di-
zionario dei dati che sia patrimonio comune. Lo
scopo principale nel definire un dizionario dati &,
infatti, quello di permettere che la medesima infor-
mazione sia generata indipendentemente dalla or-
ganizzazione o sistema che la cattura, o perlome-
no che l'applicativo che gestisce la cartella clinica
del paziente diabetico sia in grado di fornire ad una
apposita interfaccia i dettagli necessari per rap-
presentare i dati in un formato di interscambio (il
“profilo di base del paziente diabetico non com-
plicato”). In altre parole, non e necessario modifi-
care gli applicativi attualmente in uso, se questi gia
sono in grado di raccogliere i dati specificati dal
dizionario dati, con il livello di dettaglio richiesto
e con espressioni riconducibili senza ambiguita al-
le nomenclature adottate per il Progetto IGEA.

In questo modo ¢ possibile per tutti gli ope-
ratori misurare e confrontare I'erogazione e la
qualita della cura fornita e condividere l'infor-
mazione con altri operatori sanitari.

Di seguito (figura 9) e descritta la struttura
del Dizionario Dati IGEA mentre i suoi contenu-
ti sono riportati in dettaglio nella Appendice 3.

Dizionario
Dati

FIGURA 9

Struttura del Dizionario Dati IGEA

Dati personali

Dati antropometrici
e stili di vita

Dati strutture
coinvolte nel
processo di cura

Eventi di cura e
dati clinici

Esami di controllo

Terapie
farmacologiche

Complicanze del
diabete
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La struttura del Dizionario Dati e la seguente:

Dati personali: sono tuttiidati anagrafici che
identificano il paziente (nome e cognome, an-
no di nascita, codice fiscale, ecc.) utili per la
sua rintracciabilita all'interno del processo di
cura ma non necessari per le finalita di pro-
grammazione, controllo e valutazione dell’as-
sistenza sanitaria, che quindi non devono es-
sere trasmessi ai livelli superiori del SSN. So-
no inoltre contenute in questa sezione infor-
mazioni sulla condizione sociale dell’assistito.
Questa sezione puo, in linea di massima, con-
siderarsi statica.

Dati antropometrici del paziente e stili
di vita: sono l'insieme dei dati relativi ad al-
cune caratteristiche del paziente (peso, cir-
conferenza vita, ecc.) e ad alcune sue abitu-
dini (ad esempio, fumo e alcol) che identifi-
cano potenziali fattori di rischio. I dati devo-
no essere aggiornati ad ogni rilevazione con
indicazione della data di rilevazione.

Dati delle strutture coinvolte nel pro-
cesso di cura: sono I'insieme dei dati che con-
sentono l'identificazione degli operatori sani-
tari coinvolti nel percorso di cura (MMG cu-
rante, CD di riferimento, visite effettuate,
ecc.); € inoltre prevista 'eventuale identifica-
zione del responsabile della gestione del pa-
ziente quale attore chiave del processo e fi-
gura di riferimento del percorso. Questa se-
zione deve essere aggiornata al momento del

coinvolgimento di nuovi operatori sanitari nel
percorso di cura di un paziente.

e Eventi di cura e dati clinici associati: so-
no I'insieme dei dati relativi, in particolare, agli
episodi di accesso all'ospedale (pronto soc-
corso, ricovero). Per gli eventi di ricovero e
richiesta la data di ricovero, la modalita di ac-
cesso e la data di dimissione, nonché la regi-
strazione della relativa diagnosi.

e Esami di controllo: sono riportati i dati re-
lativi ai controlli effettuati dal paziente con le
relative misurazioni (HbAlc, colesterolo, pres-
sione, ecc.).

e Terapie farmacologiche: sono riportate le
informazioni relative ai trattamenti farmaco-
logici in atto con particolare riguardo alla te-
rapia ipoglicemizzante, ai trattamenti anti-
ipertensivi e ipolipemizzanti.

e Complicanze del diabete: sono riportati i
dati riferiti ai diversi sistemi/organi interessa-
ti dalle possibili complicanze della patologia
diabetica.

Questo insieme minimo deve anche assicurare
che nel momento in cui le persone con diabete in-
contrano gli operatori sanitari questi siano piena-
mente informati attraverso dati accurati, compren-
sivi ed aggiornati. Inoltre, da questo insieme di da-
ti deve essere possibile ricavare I'insieme degli in-
dicatori indispensabili per la valutazione di processo,
di esito e di sistema precedentemente descritti.



Percorso di attuazione del sistema
informativo per la gestione integrata

Da un punto di vista generale la definizione del
percorso di attuazione per la realizzazione del si-
stema informativo dovra essere coerente con le
politiche sanitarie regionali definite nell’adottare
il programma di gestione integrata. La soluzione
ideale dovrebbe essere parte di un intervento
strategico complessivo sulle cure primarie, mira-
to a tutte le principali problematiche croniche,
prendendo in considerazione anche l'integrazio-
ne tra ospedale e territorio e l'integrazione socio-
sanitaria. Infatti, i piani d’azione su singole pro-
blematiche di salute, o su singole procedure am-
ministrative/operative, rischiano di creare una
frammentazione tra i relativi sistemi informativi,
che ne ridurrebbe drasticamente l'efficacia.
Nella pratica, in assenza di un piano di inter-
vento complessivo sulle principali patologie cro-
niche e quindi di una visione unitaria sui sistemi
informativi, occorre garantire la sinergia tra diversi
piani: quello puramente tecnologico, quello sani-
tario e quello organizzativo/gestionale. Gli inter-
venti relativi alla gestione integrata del diabete po-
tranno adottare specifiche soluzioni consideran-
do, per quanto possibile fin dall'inizio, un percor-
so di migrazione ed allineamento con soluzioni
integrate, quando queste saranno disponibili.
Per quanto riguarda il punto di vista tecnolo-
gico, in molti casi sono gia attivi interventi sulle
infrastrutture pubbliche (regionali e nazionali),
sull’adeguamento dei sistemi informatici nelle

strutture sanitarie pubbliche e private, sulle ana-
grafiche dei cittadini/assistibili e degli operatori.
Inoltre vengono gia affrontate le problematiche
degli standard e della regolamentazione. Esiste
dunque un contesto generale al quale riferirsi. Nel
caso in cui le infrastrutture di base del fascicolo
sanitario (Medici in Rete) non siano ancora ope-
rative nel territorio considerato, le soluzioni rea-
lizzate dovranno prevedere la futura compatibi-
lita con le infrastrutture di base del fascicolo.

Occorre poi costruire le interfacce per l'e-
strazione dei dati significativi dagli applicativi esi-
stenti per la generazione dei profili di base del
paziente diabetico (complicato e non), i server
per la condivisione dei profili di base, nel rispet-
to della privacy, e le interfacce per la visualizza-
zione e 'eventuale importazione dei dati negli ap-
plicativi in seguito alla ricezione dei profili. Inol-
tre, in base al percorso assistenziale sulla ge-
stione integrata e alle raccomandazioni IGEA per
la prevenzione delle complicanze del diabete, oc-
corre predisporre il supporto per I'autovaluta-
zione dei professionisti sanitari e per 'aiuto alla
gestione del piano di cura da parte del paziente
e dei suoi coadiutori informali.

Per quanto riguarda il punto di vista sanitario,
la fase che dovra essere sviluppata piu rapida-
mente riguarda lo studio dellinfluenza dell’ado-
zione di un sistema di gestione integrata sui mo-
delli organizzativi locali e quindi anche sulle pos-
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sibili soluzioni tecnologiche. Occorre rendere frui-
bili in modo agevole agli operatori coinvolti le ca-
ratteristiche dei percorsi assistenziali definiti nel
Progetto IGEA, la definizione dei dataset clinici
per la cooperazione tra operatori e gli indicatori
clinici e di sistema derivati dai percorsi assisten-
ziali. Dovra essere facilitato, per quanto possibi-
le, il momento della cattura del dato di routine,
nonché I'uso successivo dei dati per 'autovaluta-
zione.

Occorre, inoltre, raccogliere le nomenclatu-
re e le codifiche in uso a livello locale, e met-
terle in relazione con quelle di riferimento che
verranno sviluppate e adottate a livello nazio-
nale per il Progetto IGEA. A supporto del pro-
gramma attuativo, con specifico riferimento al-
la componente sanitaria, possono essere porta-
ti a fattor comune sia i prodotti del Progetto
Mattoni SSN (con particolare riferimento alle
componenti di natura piu strettamente seman-
tica), sia quanto realizzato nell’'ambito dell’NSIS
(in particolare il patrimonio informativo, le me-
todologie di analisi, gli strumenti di fruizione ed
integrazione delle informazioni su base indivi-
duale). Gli interventi di origine sanitaria do-
vrebbero essere inquadrati in un vasto pro-
gramma complessivo rivolto a tutte le principa-
li patologie croniche.

Per quanto riguarda l'ultimo punto di vista,
quello organizzativo/gestionale, sarebbe neces-
sario che le aziende conferissero al Distretto un
effettivo ruolo di regia e coordinamento nella va-
sta area dell’offerta di prestazioni e percorsi as-
sistenziali. Il Distretto € qui assunto quale livel-
lo ottimale per realizzare una risposta globale ai
bisogni di salute dei cittadini, in quanto ¢ la
struttura operativa che ad oggi meglio consen-
te di governare i processi integrati tra istituzio-
ni. Determinante sara la capacita della direzio-
ne di Distretto di interpretare in modo efficace
le nuove funzioni di governo e gestionali, pro-
muovendo il lavoro integrato tra professionisti
ed Unita Operative, coordinando i fattori pro-
duttivi interni ed esterni al Distretto (comunque
afferenti al livello di assistenza distrettuale), va-
lorizzando l'integrazione dei Medici di Medicina
Generale e dei medici specialisti, nonché di tut-
te le altre figure professionali non mediche.
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A livello nazionale sara importante raccoglie-
re, confrontare e portare a sistema le esperien-
ze maturate per questi aspetti nelle diverse Re-
gioni, sia sul diabete che su altre patologie cro-
niche. Il processo di cambiamento potra essere
stimolato e potenziato con la creazione di una re-
te di strutture regionali di riferimento che favo-
riscano la partecipazione locale e lo scambio di
know-how attraverso, ad esempio, la produzione
e condivisione di materiale tecnico e strategico,
la gestione di forum e newsletter, 'organizzazio-
ne di workshop tematici, soprattutto per quanto
riguarda il confronto tra i responsabili “organiz-
zativi” delle iniziative locali sulle problematiche
dell’avvio e della gestione dei progetti, nonché
sull’adozione del dizionario dati presentato in Ap-
pendice 3, le nomenclature e le codifiche, i cri-
teri per l'interpretazione degli indicatori.

Particolare importanza assume 'attivita di for-
mazione e promozione, verso la popolazione, gli
operatori e i pazienti.

Di seguito sono descritte le fasi nodali di un
possibile percorso di attuazione verso un siste-
ma informativo dedicato alla gestione integrata
per una patologia cronica, adattato al caso del
diabete, tenendo presente che le scelte di archi-
tettura di sistema, delle modalita progettuali e
del piano di attuazione sono comunque di stret-
ta competenza regionale.

La costituzione di un sottogruppo
operativo multidisciplinare

Questo gruppo di lavoro dovrebbe avere il com-
pito di effettuare una ricognizione del sistema
informativo esistente, di valutarne i punti debo-
li o suscettibili di miglioramento e di progettare
una risposta efficace ed in seguito monitorare
landamento degli aspetti informativi nell’'ambito
del progetto complessivo.

Compiti di questo gruppo dovrebbero essere
quelli di:

e definire il quadro di riferimento normativo re-
gionale e nazionale;

e confrontare la normativa con 'architettura del
sistema da realizzare;
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e promuovere il confronto ed il dibattito su que-
sti aspetti tra tutti gli attori coinvolti nel pro-
cesso di gestione integrata;

e sviluppare un piano operativo specifico per gli
aspetti tecnologici, tenendo presente gli aspet-
ti clinici ed organizzativi del progetto nel suo
complesso;

e redigere un documento di riferimento;

e monitorare le modalita di attuazione del pro-
getto dal punto di vista informativo, con va-
lutazioni sistematiche secondo criteri prede-
finiti, e proporre di conseguenza interventi
correttivi al piano d’azione.

I requisiti per 'implementazione del
registro per la patologia diabetica

11 Registro della patologia diabetica si configura
come uno strumento in grado di facilitare la trac-
ciabilita delle persone con diabete nell’ambito
della Regione. Per la sua pianificazione sara ne-
cessario:

e verificare la fattibilita di operazioni di record-
linkage tra sistemi che gestiscono flussi infor-
mativi routinari ai fini di una prima definizio-
ne del registro;

e definire le modalita di aggiornamento e ge-
stione del registro;

e definire le modalita di accesso (chi, come,
quando) alle informazioni gestite dal registro;

e definire le necessita infrastrutturali per la ge-
stione di un server dedicato;

e identificare le risorse a disposizione del regi-
stro;

e definire gli standard e le funzionalita del
software necessario al funzionamento del re-
gistro e le sinergie con il resto del sistema
informativo.

La ricognizione dei requisiti
strutturali e funzionali per la
raccolta e la condivisione dei dati

Le attivita da intraprendere avranno, in questo
caso, lo scopo di definire le funzionalita di ba-

se necessarie per I'informatizzazione e lo scam-
bio dei dati tenendo conto di eventuali espe-
rienze gia operative a livello regionale (e na-
zionale). In questo ambito, sulla base della re-
visione delle infrastrutture e delle applicazioni
eventualmente gia operanti, i principali aspet-
ti sono:

e Ja definizione delle specifiche per I'interope-
rabilita dei sistemi informativi eventualmente
esistenti, con I'individuazione degli standard
necessari (soprattutto le nomenclature e le ta-
belle di codifica in uso);

e Ja conduzione di analisi di fattibilita (caratte-
ristiche, tempi e costi) per la realizzazione
delle componenti di sistema necessarie alla
cooperabilita tra gli attori coinvolti nel per-
corso assistenziale;

e la realizzazione di una interfaccia con il regi-
stro di patologia per l'alimentazione dei dati
necessari al registro;

e la individuazione e definizione delle funziona-
lita necessarie ai case manager (quali ad esem-
pio il richiamo attivo dei pazienti);

e Ja capacita del sistema nel suo complesso di
produrre gli indicatori definiti nel Progetto
IGEA.

La formazione degli operatori

Per I'utilizzo dei sistemi informativi dovranno es-
sere promossi interventi formativi, rivolti agli
operatori sanitari, inseriti sinergicamente nei pia-
ni formativi del programma complessivo di ge-
stione integrata.

Gli operatori, infatti, dovranno essere infor-
mati e “formati” alla gestione del sistema e do-
vranno essere in grado di registrare per ogni pa-
ziente i dati clinici, identificati nell’ambito dei re-
quisiti informativi fondamentali, su un archivio
comune preferibilmente posto in rete.

La formazione dovra essere programmata a li-
vello regionale e coordinata dal gruppo operati-
vo multidisciplinare regionale. E opportuno che
la programmazione di queste attivita sia prece-
duta dall'individuazione dei bisogni formativi spe-
cifici degli operatori coinvolti.
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Attivita educativo-formative
per le persone con diabete

Al dila dell’esigenza, piu volte richiamata in que-
sto documento, di specifiche iniziative di sup-
porto formativo ai pazienti per 'autogestione del-
la patologia (patient empowerment), nel caso di
scelte ad alto contenuto tecnologico, come ad
esempio l'adozione di un libretto sanitario elet-
tronico, sara opportuno pianificare specifiche at-
tivita educative sugli strumenti e le tecnologie
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ICT. Queste devono comunque essere finalizza-
te a promuovere il self care, assicurando a tutte
le persone con diabete I'accesso ad una appro-
priata e tempestiva informazione e migliorando
l'accesso del paziente ai dati clinici che lo ri-
guardano. Queste attivita potrebbero essere con-
dotte sia sotto forma di iniziative periodiche di
educazione sia attraverso il supporto ad perso-
nam da parte delle diverse figure assistenziali,
anche con il coinvolgimento delle associazioni
dei pazienti.
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Appendice 1

La protezione e la sicurezza dei dati
relativi alle persone con diabete

Le informazioni personali delle persone con dia-
bete, come per una qualsiasi altra persona sot-
toposta a cure, sono di due tipi: comuni, che at-
tengono in particolare all’anagrafica del pazien-
te e che sono utilizzate per fini principalmente
amministrativi, e sanitarie (gli incontri con gli
operatori sanitari, la prescrizione dei farmaci, le
indagini diagnostiche, ecc.), che sono utilizzate
per fini esclusivamente sanitari.

Va ricordato che la raccolta dei dati deve es-
sere fondata sul principio di “non eccedenza’:
non si devono raccogliere informazioni in ecces-
so, ma solo quelle effettivamente necessarie alla
cura del paziente.

Alle differenti finalita nell'utilizzo dei dati cor-
risponde l'accesso di utenti diversi: personale
amministrativo, che si occupa di prenotazioni,
rendicontazioni, archiviazione delle informazioni
relative al paziente, e operatori sanitari, che si
occupano specificatamente della cura del pa-
ziente. Tali utenti fanno capo a erogatori di pre-
stazioni sanitarie diverse:

e il Medico di Medicina Generale (MMG), che
gestisce la “quotidianita terapeutica” del pa-
ziente in stretta collaborazione con il Centro
Diabetologico (CD);

e il CD di riferimento del paziente, che si occu-
pa di interventi terapeutici specifici;

e gli operatori sanitari (infiermiere, dietista, po-
dologo, ecc.) che intervengono in collabora-
zione con il CD e con 'MMG;

e gli altri specialisti, che intervengono nel caso
si manifestino altre patologie collegate al dia-
bete (scompenso cardiaco, retinopatia, ecc.);

e la ASL di appartenenza del paziente, che si oc-
cupa della gestione amministrativa del singo-
lo paziente diabetico;

e la Regione di appartenenza della ASL che go-
verna il sistema dal punto di vista, in partico-
lare, della ripartizione delle risorse.

Ogni soggetto che, per finalita diverse, entra in
contatto coni dati relativi al paziente diabetico de-
ve garantirne la protezione, declinata come segue:

e yiservatezza: le informazioni del paziente de-
vono restare nella esclusiva conoscenza dello
stesso che resta I'unico che puo autorizzare
altri soggetti al loro utilizzo;

e integrita: le informazioni non devono subire
in alcun caso alterazioni, ogni modifica ap-
portata ai dati non solo deve essere segnala-
ta, ma deve essere conservata la versione pre-
cedente dell'informazione (storico);

e disponibilita: le informazioni relative al pa-
ziente devono essere immediatamente dispo-
nibili al paziente stesso e all'operatore sanita-
rio autorizzato.
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Deve essere, inoltre, garantita la sicurezza,
che si ottiene attraverso:

e la definizione della mappa delle responsabilita,
cioe l'individuazione di tutti i soggetti che ac-
cedono ai dati indicando le finalita per le qua-
li vi accedono;

e l'individuazione della mappa dei luoghi di ar-
chiviazione, cioe di tutti i luoghi, fisici e vir-
tuali, nei quali sono inseriti e conservati i da-
ti relativi al paziente diabetico;

e la individuazione delle modalita di trasferi-
mento, cioe dei mezzi fisici e virtuali attraverso
i quali le informazioni “viaggiano” da un ero-
gatore ad un altro;

e l'adozione di adeguate misure tecniche, tec-
nologiche e procedurali che consentono di
rendere il piu possibile sicure la detenzione e
I'utilizzo delle informazioni relative al pazien-
te diabetico.

Una volta individuate le mappe e stabilita una
relazione tra luoghi, persone e informazioni € ne-
cessario individuare, in primo luogo, adeguate
procedure di sicurezza. Le procedure sono di-
verse a seconda che si utilizzino supporti infor-
matici o cartacei. Nel caso si utilizzi una rete infor-
matica e telematica € necessario implementare:

e una procedura di autenticazione e una pro-
cedura di autorizzazione in modo tale da ga-
rantire la riservatezza delle informazioni fa-
cendo in modo che la rete riconosca l'utente
(paziente compreso), ne tracci 'operato sui
dati e gli consenta di eseguire solo le opera-
zioni per le quali ha ricevuto una specifica au-
torizzazione. Cio si realizza pienamente solo
se consideriamo l'utente parte del sistema e
lo rendiamo edotto sulla importanza di segui-
re le procedure di sicurezza anche attraverso
una specifica formazione;

e una procedura di backup in modo tale da sal-
vaguardare le informazioni eseguendone una
copia su un supporto diverso dall’originale. &
opportuno, per il backup, I'uso di supporti ri-
movibili di memorizzazione che garantiscano,
in particolare, I'integrita delle informazioni. Il
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backup non puo essere affidato alla buona vo-
lonta del singolo, ma occorre scrivere e con-
dividere una procedura “passo passo”, ad
esempio scrivendo una descrizione semplice
attraverso la quale tutti coloro che eseguono
il backup dei dati siano informati su come e
quando effettuarlo, su quali supporti salvare i
dati, dove conservare i supporti e chi e la per-
sona (o le persone) che si occupa della cu-
stodia delle copie;

e una procedura di repristino della rete in mo-
do tale da garantire la disponibilita dei dati in
ogni momento, ad esempio attraverso I'ese-
cuzione di test (crash test) che consentano di
valutare in quanto tempo si € in grado di ri-
pristinare la rete ed accedere di nuovo ai da-
ti dei pazienti.

L’'implementazione di tali procedure ha i suoi
effetti se la rete & ben organizzata, anzi, se l'in-
tero sistema informativo (rete+utenti) risponde
a ben precise regole di organizzazione documen-
tale. In particolare & opportuno conservare la do-
cumentazione elettronica relativa ai pazienti in ap-
posti server evitando che vi siano copie della stes-
sa sulle postazioni dei singoli utenti. Cio, infatti,
potrebbe produrre una contemporanea violazio-
ne della integrita (qual e 'ultima versione del do-
cumento?) e della riservatezza (se il documento
e sul desktop siamo sicuri che le procedure di pro-
tezione siano rispettate?). La configurazione a re-
te permette una protezione organica dei dati at-
traverso l'installazione e l'aggiornamento (sin-
crono per ogni postazione) dello stesso sistema
operativo e degli stessi strumenti di difesa (anti-
virus, firewall, ecc.) nonché il controllo centra-
lizzato degli accessi ad Internet.

La gestione di un sistema informatico, costi-
tuito da postazioni “stand alone”, € certamente
meno organizzato, la protezione e la sicurezza so-
no affidate al singolo utente ed e inevitabilmen-
te non uniforme. In questo caso, che ¢ il caso ti-
pico dell’erogatore singolo (MMG, specialista ter-
ritoriale, ecc.) occorre agire piu efficacemente
sulla formazione del personale soprattutto per
quanto riguarda il rischio nell'uso dei servizi te-
lematici (posta elettronica, web browsing, ecc.).
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La situazione tipica per un sistema informati-
vo per patologia, che faccia uso di strumenti
informatici e telematici, ¢ che erogatori “com-
plessi”, come la ASL e il CD, presentino struttu-
re a rete mentre erogatori “singoli” (MMG, spe-
cialisti territoriali, ecc.) si servano di postazioni
“stand alone” con sistemi operativi e software ap-
plicativi diversi tra loro e diversi da quelli di cui
sono dotati gli erogatori “complessi”. 1l livello di
sicurezza in questo caso si misura sui sistemi me-
no sicuri. Chi affronta il problema di realizzare
un sistema informativo per la gestione integrata
(GI), fondato su comunicazioni di tipo telemati-
co, ne deve tenere conto cercando, attraverso
azioni e finanziamenti mirati, di realizzare un si-
stema che ricomprenda sotto ogni aspetto, sicu-
rezza inclusa, ogni erogatore.

Pur valendo i criteri di protezione appena ci-
tati, se si usa un supporto cartaceo cambiano ine-
vitabilmente le procedure di sicurezza. In primo
luogo occorre verificare se vi sia un archivio con-
diviso delle informazioni dei pazienti diabetici
(come accade quando si esternalizza il servizio
di archiviazione delle cartelle cliniche) ma cio, in
genere, non accade mai per gli archivi correnti,
mentre e piu frequente per gli archivi storici. Gli
archivi correnti possono essere centralizzati a li-
vello di singolo erogatore, a livello di singolo ser-
vizio e addirittura di singolo professionista (MMG,
specialista territoriale, ecc.). La sicurezza in que-
sto caso non e di sistema, ma procedurale es-
sendo legata alla “localizzazione” della docu-
mentazione: ad esempio se la documentazione re-
lativa ad un paziente si trova nell'ufficio A a di-
sposizione dell’utente B, la sicurezza e la
protezione, e in particolare l'integrita, della do-

la sicurezza dei

dati

cumentazione & appannaggio proprio dell'utente
B. Ogni utente deve tracciare sia la presa in ca-
rico della documentazione sia la riconsegna e il
passaggio della consegna per garantirne anche ri-
servatezza e disponibilita.

Attualmente la situazione piu frequente per i
sistemi informativi per patologie & di tipo blen-
ded, essi, infatti, pur essendo dotati di infra-
strutture informatiche fanno uso di supporti car-
tacei (uso doveroso anche in relazione alla diffi-
cile implementazione dei servizi di firma digita-
le). Occorre, quindi, attuare procedure miste che
consentano un governo agevole delle informa-
zioni dei pazienti diabetici nel rispetto dei crite-
ri di protezione.

Una particolare attenzione, nell'implementare
i criteri di protezione e nell'adottare misure di si-
curezza idonee, deve essere prestata a tuttiisog-
getti che nel loro complesso potremmo definire
“altri partecipanti alle cure”. Vi sono, infatti, sog-
getti che non partecipano in maniera diretta al-
I'erogazione delle cure ma che svolgono ruoli se-
condari seppur importanti come ad esempio le as-
sociazioni di volontariato e gli enti locali per le
forme di assistenza sociale e logistica ai pazienti
e alle loro famiglie. Tali soggetti stabiliscono dei
canali di comunicazione con il paziente e con gli
erogatori e, di fatto, appartengono al sistema e
contribuiscono, migliorandola o inficiandola, alla
sua sicurezza e conseguentemente alla protezio-
ne delle informazioni relative ai pazienti.

In sintesi e facile comprendere come la pro-
tezione e la sicurezza delle informazioni debba-
no essere frutto di un’azione di governo e non
possano essere demandate all’azione di un sin-
golo erogatore.
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Appendice 2
Gli indicatori

Interpretazione e uso degli indicatori
clinici

Gli indicatori clinici sono usati per valutare, con-
frontare e determinare le potenzialita di miglio-
ramento dell’assistenza. In altre parole un indi-
catore clinico & uno strumento per produrre una
misura quantitativa della qualita della cura. Gli
indicatori non forniscono pero risposte definiti-
ve: essi pongono in luce potenziali problemi (at-
traverso, ad esempio, I'evidenziazione di una for-
te variabilita tra contesti diversi) per i quali pos-
sono essere necessari ulteriori approfondimenti
tramite l'integrazione con altre fonti informative.
In tal senso essi possono essere considerati co-
me dei “puntatori” utili per identificare potenziali
opportunita di miglioramento.

La semplice conoscenza del livello di un indi-
catore non rivela I'accettabilita della prestazione
cui si riferisce. Un giudizio sull’accettabilita del
livello di una prestazione o di un esito puo esse-
re formulato solo in funzione dello scopo per il
quale e stato definito I'indicatore; di norma cio e
fatto definendo un valore standard. I termini so-
glia, livello soglia, valore soglia o standard (che
possono essere considerati sinonimi) hanno tut-
ti il significato di “valore di riferimento”, espri-
mono cioe il valore o 'ambito di valori che T'in-
dicatore deve avere perché sia accettabile la qua-
lita del fenomeno cui 'indicatore si riferisce.

Lo standard cosi inteso rappresenta un obiet-
tivo specifico, misurabile, e non e necessaria-
mente uguale per tutte le unita organizzative
che svolgono le stesse attivita; il suo valore puo
dipendere, infatti, dalle risorse (umane, orga-
nizzative, finanziarie, ecc.) effettivamente im-
pegnate per lo svolgimento delle attivita. Inol-
tre, vi sono situazioni nelle quali non sono an-
cora stati stabiliti degli standard e la valutazio-
ne deve essere basata su una raccolta
preliminare di dati da confrontare (attraverso un
benchmarking) in termini di qualita relativa del-
le prestazioni fornite.

In questa appendice sono presentati gli indi-
catori clinici proposti dal Progetto IGEA, per un
totale di 45 indicatori:

19 indicatori clinici di processo (P)
14 indicatori clinici di esito intermedio (E)
12 indicatori clinici di esito finale (F).

L’elenco degli indicatori clinici ¢ disponibile
nelle tabelle che seguono dove sono riportate la
denominazione e una descrizione sintetica dei
termini piu significativi dell'indicatore preso in
esame.

Tutti gli indicatori proposti in questo docu-
mento riguardano piu eventi o soggetti, sono
quindi ottenuti da dati aggregati e si basano su
misure di tipo “dicotomico” (si/no, presen-
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za/assenza, effettuazione/non effettuazione,
ecc.). Anche quando ci si riferisce a misure di
tipo continuo (ad esempio il livello di coleste-
rolo) gli indicatori sono calcolati sulla base di
variabili di tipo dicotomico (ad esempio il livello
di colesterolo inferiore/superiore a un dato va-
lore). Gli indicatori sono espressi come pro-
porzioni con un numeratore ed un denomina-
tore ben precisati.

Le principali fonti di dati per gli indicatori pro-
posti sono i documenti clinici normalmente ge-
stiti per le persone con diabete. Per alcuni indi-
catori bisognera fare riferimento a rilevazioni sa-
nitarie routinarie, anche di tipo prevalentemen-
te amministrativo, come ad esempio le SDO nel
caso dei ricoveri ospedalieri.

UTILIZZO DEGLI INDICATORI CLINICI

Tutti gli indicatori clinici, oltre a fornire una va-
lutazione del fenomeno che si sta misurando,
possono essere utilizzati per operare dei con-
fronti utili a valutare la variabilita del fenomeno
in esame. In sintesi i possibili confronti che si pos-
SONo operare sono:

e Rispetto ad uno standard: il confronto di un
indicatore rispetto ad un valore di riferimen-
to o ad un livello accettabile di performance,
permette di cogliere eventuali criticita e mar-
gini di miglioramento. Nel presente docu-
mento non si sono intenzionalmente date in-
dicazioni su possibili valori soglia poiché stret-
tamente vincolati alle diverse realta geografi-
che.

e Rispetto al tempo: calcolare un indicatore al-
Iinizio e alla fine di un prefissato periodo di
tempo (per esempio un anno) in una unita ter-
ritoriale, permette di valutare la modificazio-
ne, indotta dalla GI, del parametro clinico nel-
Parco temporale considerato.

e Rispelto a diverse unilta organizzative: il con-
fronto di indicatori fra diverse strutture o realta
territoriali, valorizzati nello stesso periodo di
tempo (o comungue in periodi di tempo com-
parabili), permette un’analisi di benchmarking
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e consente di ottenere indicazioni su valori di
riferimento che definiscano obiettivi realmen-
te perseguibili. Tuttavia, il confronto fra gli in-
dicatori calcolati in diverse realta territoriali
e quindi popolazioni differenti, richiede nu-
merose cautele in quanto occorre considera-
re in che misura le differenti realta valutate si
riferiscano a gruppi di pazienti simili e, se ne-
cessario, operare con tecniche di “aggiusta-
mento” del case-mix.

In generale, il valore di un indicatore puo di-
pendere da fattori diversi dalla qualita dell’as-
sistenza. Cio, come si & gia detto, puo costitui-
re un problema nel momento in cui si vogliano
operare confronti fra indicatori calcolati su dif-
ferenti popolazioni in cui questi fattori si di-
stribuiscono in maniera diversa. In questo ca-
so, infatti, il confronto degli indicatori potra es-
sere influenzato non solo dalla diversa qualita
dell’assistenza, ma anche dalle differenti carat-
teristiche delle due popolazioni (eta, sesso, con-
dizione sociale, durata e gravita della malattia,
comorbilita, ecc.) e bisogna utilizzare tecniche
che permettano l'aggiustamento della misura
utilizzata.

Al fine di aumentare la capacita informativa di
un indicatore e consigliabile affiancare ad esso al-
cune informazioni aggiuntive (distribuzioni di fre-
quenze, medie, variazioni assolute o relative).

LA DIMENSIONE DELL’EQUITA

Le variabili, individuali e di contesto, legate agli
aspetti dell’equita di accesso da parte dei citta-
dini al programma di GI, sono essenzialmente
utilizzate come variabili secondo le quali stratifi-
care gli indicatori clinici. Questo consente di ve-
rificare la presenza o meno di disuguaglianze in
determinate tappe del percorso assistenziale e di
promuovere, se necessario, adeguate misure di
contrasto.

Per consentire il monitoraggio di eventuali di-
suguaglianze nella prognosi, legate a problemi nel
percorso assistenziale, dovranno essere costrui-
ti indicatori di secondo livello declinando tutti gli
indicatori proposti secondo le variabili riportate
di seguito:
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e (7tolo di studio: nessuno, elementare, media
inferiore, licenza professionale o diploma su-
periore, laurea;

e condizione professionale: occupato/a, di-
soccupato/a, ritirato/a dal lavoro, casalinga, al-
tra condizione;

e posizione mella professtone: imprendito-
re/imprenditrice, libero/a professionista, diri-
gente, impiegato/a, lavoratore/lavoratrice in
proprio o commerciante, operaio/a o lavorato-
re/lavoratrice manuale o apprendista;

e stato civile: coniugato/a o convivente, nubile
o celibe, divorziato/a o separato/a legalmente,
vedovo/a.

Le analisi per questo aspetto, soprattutto a li-
vello regionale e nazionale, potranno utilmente
avvalersi anche di indicatori di livello socio-eco-
nomico riferiti non al singolo individuo ma al con-
testo geografico quale ad esempio I'indice de de-
privazione. L'indice di deprivazione ¢ un indi-
catore aggregato composito collegato a una unita
geografica ben definita (comunale o subcomu-
nale, come la sezione di censimento), all'interno
del quale si “misura la proporzione di nuclei fa-
miliari che presentano una combinazione di ca-
ratteristiche atte ad indicare alternativamente
un basso tenore di vita, un alto fabbisogno di ser-
vizi oppure una compresenza di entrambi i fat-
tori” (Bartley and Blane, 1994).

GLI INDICATORI CLINICI DI PROCESSO (P)

La misurazione della qualita di un processo di cu-
ra richiede la determinazione del livello di ade-
sione degli operatori alle pratiche definite per ot-
tenere i migliori esiti per i pazienti. Il legame tra
processo ed esiti deve essere basato sulle migliori
evidenze scientifiche disponibili. Nel caso del

indicatori

Progetto IGEA cio é stato attuato attraverso la
definizione del documento di indirizzo “Gestione
integrata del diabete mellito di tipo 2 nell’adul-
to: Requisiti clinico-organizzativi” [Progetto IGEA
2008].

Gli indicatori di processo elencati in questo do-
cumento sono calcolati come proporzioni di co-
loro che hanno eseguito un numero precisato di
visite/controlli/misurazioni, sul totale delle per-
sone inserite in un programma di GI, eccetto che
per l'indicatore sui programmi per la disassuefa-
zione dal fumo in cui si considera solo la popo-
lazione fumatrice.

Gli indicatori di processo hanno tutti un rife-
rimento temporale. I soggetti coinvolti nel calcolo
dell'indicatore devono essere presenti in GI nel
periodo di riferimento, e seguiti dal sistema di GI
per un periodo di tempo tale da permettere il cal-
colo dell'indicatore.

In genere, € opportuno associare all'indicato-
re una distribuzione di frequenza del numero di
visite/misurazioni/controlli effettuati per ciascun
parametro. In questo modo si potranno desume-
re altre importanti informazioni quali, ad esem-
pio, la proporzione di persone che non hanno ef-
fettuato nessuna visita o controllo/misurazione
del parametro. Queste informazioni sono utili a
individuare i margini di miglioramento e per in-
dirizzare le politiche di intervento.

In qualunque database prodotto da un sistema
informativo puo verificarsi la mancata registra-
zione di alcuni valori; purtroppo non € possibile
dare indicazioni generali sul trattamento di even-
tuali valori mancanti, poiché dipende dal conte-
sto particolare (dalla procedura di raccolta dati,
nonché dal tipo di variabile che si sta misuran-
do). Nell’esempio riportato di seguito, il dato man-
cante e considerato come assenza di controllo.
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Esempio di calcolo

Si voglia calcolare, per un dato anno, I'indicatore P3 di controllo metabolico (proporzione di
persone che hanno eseguito almeno 3 controlli dell’emoglobina glicata nel corso di 1 anno op-
pure almeno 2 controlli per anno nel caso di persone con livello di HbAlc inferiore a 7).

Si ipotizzi che un sistema informativo, in una particolare unita territoriale, abbia prodotto la
seguente tabella riferita ad un gruppo di 430 persone seguite per un anno e presenti nel si-
stema di GI nell’anno di riferimento:

N. CONTROLLI FREQ. % HbAlc<7%* HbA1c=7%*
pi HbAlc
FREQ. % FREQ. %
0 25 58 21 7,1 4 3,0
1 50 11,6 35 11,8 15 11,2
2 280 65,1 212 71,6 68 50,7
3 60 14,0 25 8,4 85 26,1
>3 15 SES 8 1,0 12 9,0
Totale 430 100 296 134

*Le persone sono state classificate in base al valore iniziale dell’emoglobina glica-
ta nel periodo considerato.

Indicatore P3 complessivo

Possiamo calcolare la frequenza dei soggetti che soddisfano il criterio adottato dall'indicatore
P3, ovvero il numero di persone con “scarso controllo metabolico” (HbAlc=7) che hanno ese-
guito almeno 3 controlli nel corso di un anno e il numero di persone in “buon controllo meta-
bolico” (HbAlc<7) che hanno eseguito almeno due controlli, rapportato al numero totale di
soggetti inseriti nella GI; 'indicatore P3 & pari a:

Indicatore P3 = (212+25+3+35+12)/430 = 66,7%

Possiamo anche calcolare I'indicatore P3 nei due gruppi di pazienti con diverso controllo me-
tabolico:

Indicatore P3 - HbAlc<7 = (212+25+3)/296 = 81,1%

Indicatore P3 - HbAlc=7 = (35+12)/134 = 35,1%

I dati riportati nell’esempio permettono di calcolare anche la proporzione di persone che non
hanno effettuato alcun controllo (5,8%). Il valore dell'indicatore P3 potra essere confrontato

con il valore ottenuto nella stessa popolazione in un altro periodo di tempo per valutare il mi-
glioramento del sistema, oppure con valori relativi ad altre strutture.
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GLI INDICATORI CLINICI DI ESITO INTERMEDIO (E)

Gli indicatori di esito intermedio sono calcolati co-
me proporzione di persone che raggiungono il va-
lore definito come criterio del parametro consi-
derato: sia definito un intervallo di tempo (to-t1),
Iindicatore si ottiene rapportando il numero di
persone per il quale I'ultimo livello disponibile ri-
levato del parametro clinico risponde al criterio,
sul numero totale di persone, inserite nella GI nel
periodo considerato, per le quali sia disponibile
almeno un valore del parametro.

Gli indicatori di esito intermedio per il cam-
biamento degli stili di vita (E11, E13, E14) si cal-
colano come proporzione di persone che miglio-
rano il proprio stile di vita al tempo t; rispetto al

indicatori

tempo ty (numero di persone che hanno aumen-
tato la quota di tempo dedicata all’attivita fisica,
che hanno smesso di fumare o ridotto il consu-
mo di sigarette, ecc.), sul totale delle persone se-
guite in GI inserite nel programma specifico.

Dove possibile, si consiglia di riportare gli in-
dicatori congiuntamente ai valori mediani (insie-
me al range interquartile) delle misure e/o di ri-
portare le distribuzioni per classi delle misure. Se
sono disponibili almeno due valori del parametro
clinico nel periodo considerato, e possibile per
ogni paziente, calcolare le variazioni fra la prima
e l'ultima misurazione, e rappresentare una di-
stribuzione per classi delle variazioni oppure cal-
colare la variazione media.

Esempio di calcolo

Si voglia calcolare per un dato periodo, I'indicatore di esito intermedio E1 (proporzione di per-
sone che raggiungono un livello dell’emoglobina glicata inferiore a 7), nell'ipotesi che i dati pro-
dotti dal sistema informativo, riferiti ad un gruppo di 430 persone, siano i seguenti:

VALORI %
b1 HbAlc FREQ, % CUMULATA
<7,0 305 75,8 75,8
7,0-8,0 65 16,0 91,4
8,1-9,0 25 6,2 oIf,5
>9,0 10 2,5 100
Totale 405 100

Stabilito un arco temporale, si considerano gli ultimi valori disponibili. L'indicatore & calcolabi-
le per il gruppo di persone per le quali & disponibile almeno una misurazione dell’emoglobina
glicata, per cui in questo esempio vengono escluse le 25 persone (vedi esempio precedente sul-
I'indicatore P3) per le quali non & disponibile alcuna misurazione.

L'indicatore E1 e pari a 75,3%.

Da una distribuzione di frequenza di questo tipo si possono ricavare ulteriori informazioni qua-
li, ad esempio, la proporzione di persone in “scarso controllo” metabolico il cui valore di HbAlc
e maggiore di 9: nell’esempio questa proporzione € pari al 2,5%.

Oltre al valore dellindicatore E1, € possibile calcolare la mediana ed il range interquartile.

Definito un intervallo di tempo (to-t1), si possono, inoltre, calcolare quali sono le riduzioni medie di
emoglobina glicata osservate. Sara necessario disporre almeno di due valori per ogni persona, calcola-
re la differenza fra il valore iniziale e il valore finale e calcolare la media delle variazioni cosi ottenute.
Tali riduzioni saranno particolarmente interessanti se lette in relazione al livello di partenza di HbAlc.

3
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GLI INDICATORI CLINICI DI ESITO FINALE (F)

Gli indicatori di esito finale sono per la maggior
parte misure di incidenza di nuovi eventi osser-
vati nel periodo di tempo considerato (to-t1).

Si calcolano rapportando il numero di perso-
ne per il quale si e verificato I'evento di interes-
se durante l'intervallo di tempo considerato, sul
totale delle persone che all'inizio del periodo di
osservazione erano prive dell’evento.

Gli indicatori di frequenza di accesso al pron-
to soccorso e di ricovero in ospedale vengono cal-

PER UN SISTEMA DI

GESTIONE INTEGRATA

colati, per ogni causa, rapportando il numero di
accessi/ricoveri osservati nel periodo considera-
to sul totale della popolazione di riferimento.

Tali indicatori possono essere confrontati con
indicatori clinici sulla popolazione diabetica pre-
senti in letteratura, con i valori di riferimento di
altre popolazioni o con gli stessi indicatori valu-
tati in tempi diversi. Come detto in precedenza,
I'interpretazione dell'indicatore necessita di cau-
tela, date le possibili differenze fra le popolazio-
ni da confrontare.

Esempio di calcolo

anno riferita a 430 pazienti diabetici in GI:

Si voglia calcolare I'indicatore F1 (frequenza di accesso al pronto soccorso) per una unita ter-
ritoriale per la quale e disponibile la seguente distribuzione di accessi al pronto soccorso in un

Causa di accesso al PS N. accessi x100 pz
Qualsiasi causa 105 24,4
— Nefrosi diabetica 8 1,9
— Complicanze oculari 21 4,9
— Ulcerazioni al piede B 1,2
— Cardiopatia ischemica 15 &5
— Infarto Miocardio Acuto 9 2,1
— Scompenso cardiaco 10 2,3
— Coma diabetico 8 1,9
— Altre cause 29 6,7

Dai dati risulta che la frequenza di accesso al pronto soccorso per qualsiasi causa nel periodo
preso in considerazione & di 24 accessi ogni 100 pazienti diabetici in GI. E possibile ricavare la
frequenza di accesso per una specifica causa di interesse, per esempio la frequenza di accesso
per complicanze oculari, che risulterebbe di circa 5 ogni 100 pazienti diabetici.

Interpretazione e uso degli indicatori
di sistema

GLI INDICATORI DI ATTUAZIONE (A)

La verifica dello stato dell’arte dei programmi di
gestione integrata poggia sull’analisi di uno spe-
cifico set di 14 indicatori, quelli di attuazione, per
consentire di:
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e valutare il livello di attuazione dei programmi
nelle diverse realta: locali, regionali e nazio-
nale;

e effettuare comparazioni tra diverse realta
omogenee (ad esempio, tra le diverse realta
locali nell’ambito della stessa Regione, tra le
diverse Regioni nel panorama nazionale), evi-
denziando eventuali differenze;
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valutare il livello di partecipazione dei diversi
attori che hanno aderito a programmi di GI;
conoscere il livello di interoperabilita degli ope-
ratori coinvolti nei programmi di GI.

11 set di indicatori proposto focalizza l'atten-

zione su tre aree (attori coinvolti, pazienti gesti-
ti, sistemi informativi):

1.

Attori cotmmwolti: gli indicatori riferiti a questa
dimensione sono finalizzati alla identificazio-
ne del numero dei principali attori coinvolti
(MMG, CD, operatori sanitari, ASL) nella ge-
stione integrata del paziente diabetico.

. Pazientr gestite: gli indicatori riferiti a questa

dimensione sono finalizzati a misurare 1'e-
stensione della gestione integrata del diabete

indicatori

dal lato della domanda, ovvero quanti pazien-
ti diabetici sono inclusi nel nuovo percorso di
cura.

3. Sistemu informativi: gli indicatori riferiti a que-

sta dimensione sono finalizzati a misurare la ef-
fettiva realizzazione di sistemi in grado di garan-
tire una cooperazione efficace tra i diversi ope-
ratori coinvolti nella GI. Questi indicatori si rife-
riscono a due aspetti: la capacita di produrre gli
indicatori fondamentali di processo e di esito ed
il livello di informatizzazione degli operatori in
contatto diretto con il paziente (MMG, CD).

Gli indicatori di attuazione possono essere de-

clinati in funzione del livello territoriale consi-
derato (Italia, Regioni/Province Autonome, ASL,
Distretti).
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Elenco degli Indicatori Clinici di Processo

Indicatore P1: Frequenza di visita - MMG

Definizione Proporzione di persone che hanno eseguito almeno 2 visite di control-
lo presso il Medico di Medicina Generale nel corso di 1 anno

Numeratore N. persone con almeno 2 visite di controllo presso il Medico di Medicina Gene-
rale nel corso di 1 anno

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore P2: Frequenza di visita — CD

Definizione Proporzione di persone che hanno eseguito almeno 1 visita di control-
lo presso il Centro Diabetologico nel corso di 1 anno

Numeratore N. persone che hanno eseguito almeno 1 visita di controllo presso il Centro
Diabetologico nel corso di 1 anno

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore P3: Controllo metabolico — HbAlc

Definizione Proporzione di persone che hanno eseguito almeno 3 controlli dell’e-
moglobina glicata nel corso di 1 anno o almeno 2 controlli per anno nel
caso di livello di HbA1lc inferiore a 7%

Numeratore N. persone con almeno 3 controlli o con almeno 2 controlli seil livello di HbAlc € <7%

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore P4: Monitoraggio della Microalbuminuria

Definizione Proporzione di persone che hanno eseguito almeno 1 controllo della
microalbuminuria nel corso di 1 anno

Numeratore N. persone con almeno 1 controllo della microalbuminuria nel corso di 1 anno

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore P5: Monitoraggio profilo lipidico — Colesterolo totale

Definizione Proporzione di persone che hanno eseguito almeno 1 misurazione del
colesterolo totale nel corso di 1 anno

Numeratore N. persone con almeno 1 misurazione del colesterolo totale nel corso di 1 anno

Denominatore Totale persone seguite in GI
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Indicatore P6: Monitoraggio profilo lipidico — Colesterolo HDL

Definizione Proporzione di persone che hanno eseguito almeno 1 misurazione del
colesterolo HDL nel corso di 1 anno

Numeratore N. persone con almeno 1 misurazione del colesterolo HDL nel corso di 1 anno

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore P7: Monitoraggio profilo lipidico — Colesterolo LDL

Definizione Proporzione di persone che hanno eseguito almeno 1 misurazione del
colesterolo LDL nel corso di 1 anno

Numeratore N. persone con almeno 1 misurazione del colesterolo LDL nel corso di 1 anno

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore P8: Monitoraggio profilo lipidico — Trigliceridi

Definizione Proporzione di persone che hanno eseguito almeno 1 misurazione dei
trigliceridi nel corso di 1 anno

Numeratore N. persone con almeno 1 misurazione dei trigliceridi nel corso di 1 anno

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore P9: Trattamento della colesterolemia

Definizione Proporzione di persone in trattamento ipolipemizzante
Numeratore N. persone trattate con farmaci ipolipemizzanti

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore P10: Controllo della pressione arteriosa

Definizione Proporzione di persone che hanno eseguito almeno 3 controlli della
pressione arteriosa nel corso di 1 anno

Numeratore N. persone con almeno 3 controlli della pressione arteriosa nel corso di 1 anno

Denominatore Totale persone seguite in GI
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Indicatore P11: Trattamento della pressione arteriosa

Definizione
Numeratore

Denominatore

Proporzione di persone in trattamento antiipertensivo
N. persone trattate con farmaci antiipertensivi

Totale persone seguite in GI

Indicatore P12: Esame del fondo oculare

Definizione

Numeratore

Denominatore

Proporzione di persone che hanno eseguito almeno 1 esame del fondo
oculare ogni 2 anni o con maggiore frequenza in presenza di retinopatia

N. persone con 1 esame del fondo oculare ogni 2 anni o con maggiore frequen-
za se in presenza di retinopatia

Totale persone seguite in GI

Definizione

Numeratore

Denominatore

Indicatore P13: Esame obiettivo del piede
Proporzione di persone che hanno eseguito almeno 1 esame obiettivo
del piede nel corso di 1 anno
N. persone con almeno 1 esame obiettivo del piede nel corso di 1 anno

Totale persone seguite in GI

Definizione

Numeratore

Denominatore

Indicatore P14: Programmi di educazione terapeutica

Proporzione di persone che sono state coinvolte in programmi specifi-
ci di educazione terapeutica

N. persone che sono state coinvolte in programmi specifici di educazione tera-
peutica

Totale persone seguite in GI

Indicatore P15: Modificazione degli stili di vita — Peso

Definizione

Numeratore

Denominatore

Proporzione di persone con misurazione del peso corporeo nel corso di
1 anno

N. persone con almeno 1 misurazione del peso corporeo nel corso di 1 anno

Totale persone seguite in GI
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Indicatore P16: Modificazione degli stili di vita — Circonferenza vita

Definizione Proporzione di persone con misurazione della circonferenza vita nel
corso di 1 anno

Numeratore N. persone con almeno 1 misurazione della circonferenza vita nel corso di 1
anno

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore P17: Programmi per la promozione dell’attivita fisica

Definizione Proporzione di persone che sono state coinvolte in programmi specifi-
ci per la promozione dell’attivita fisica nel corso di 1 anno

Numeratore N. persone coinvolte in programmi specifici per la promozione dell’attivita fisi-
canel corso di 1 anno

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore P18: Programmi per la disassuefazione dal fumo

Definizione Proporzione di fumatori che sono stati coinvolti in programmi di edu-
cazione, di informazione e di supporto per smettere di fumare nel cor-
so di 1 anno

Numeratore N. persone fumatrici coinvolte in programmi per la disassuefazione dal fumo nel
corso di 1 anno

Denominatore Totale persone fumatrici seguite in GI

Indicatore P19: Programmi per una corretta assunzione di alcol

Definizione Proporzione di persone che sono state coinvolte in programmi specifi-
ci per una corretta assunzione di alcol nel corso di 1 anno

Numeratore N. persone coinvolte in programmi specifici per una corretta assunzione di al-
col nel corso di 1 anno

Denominatore Totale persone seguite in GI
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Elenco degli Indicatori Clinici di Esito Intermedio

Indicatore E1: Emoglobina glicata (HbAlc)

Definizione Proporzione di persone che raggiungono un livello di HbAlc inferiore
a'7%
Numeratore N. persone per le quali 'ultimo valore di HbAlc disponibile € inferiore a 7%

Denominatore Totale persone seguite in GI con almeno un controllo dell’emoglobina glicata nel
periodo considerato

Indicatore E2: Microalbuminuria

Definizione Proporzione di persone con valori di concentrazione di albumina nelle
urine inferiore a 30mg/24h (corrispondente a 20xg/min per la raccolta
minutata)

Numeratore N. persone per le quali I'ultimo valore disponibile di albumina nelle urine e

<30mg/24h (ovvero <20ecg/min)

Denominatore Totale persone in GI che hanno eseguito almeno un controllo della microalbu-
minuria nel periodo considerato

Indicatore E3: Colesterolo totale

Definizione Proporzione di persone con valori di colesterolo totale inferiori a
200mg/dl

Numeratore N. persone per le quali I'ultimo valore disponibile di colesterolo totale & <200mg/dl

Denominatore Totale persone in GI che hanno eseguito almeno una misurazione del coleste-
rolo totale nel periodo considerato

Indicatore E4: Colesterolo HDL

Definizione Proporzione di persone con valori di colesterolo HDL superiori a 50mg/dl
Numeratore N. persone per le quali I'ultimo valore disponibile di colesterolo HDL e >50mg/dl

Denominatore Totale persone in GI che hanno eseguito almeno una misurazione del coleste-
rolo HDL nel periodo considerato

Indicatore E5: Colesterolo LDL

Definizione Proporzione di persone con valori di colesterolo LDL inferiori a 100mg/dl
Numeratore N. persone per le quali I'ultimo valore disponibile di colesterolo LDL e <100mg/dl

Denominatore Totale persone in GI che hanno eseguito almeno una misurazione del coleste-
rolo LDL nel periodo considerato

60



Appendice 2. Gli indicator] —

Indicatore E6: Trigliceridi

Definizione Proporzione di persone con valori di trigliceridi inferiori a 150mg/dl
Numeratore N. persone per le quali 'ultimo valore disponibile di trigliceridi ¢ <150mg/dl

Denominatore Totale persone in GI che hanno eseguito almeno una misurazione dei trigliceri-
di nel periodo considerato

Indicatore E7: Pressione arteriosa

Definizione Proporzione di persone con valori pressori inferiori a 140/90mmHg

Numeratore N. persone per le quali gli ultimi valori disponibili della pressione sistolica e dia-
stolica sono rispettivamente <140mmHg e <90mmHg

Denominatore Totale persone in GI che hanno eseguito almeno una misurazione della pressio-
ne arteriosa nel periodo considerato

Indicatore E8: Peso corporeo

Definizione Proporzione di persone normopeso
Numeratore N. persone in cui il rapporto fra il peso corporeo e l'altezza al quadrato (BMI) e
<25kg/m?

Denominatore Totale persone in GI che hanno eseguito almeno un controllo del peso nel pe-
riodo considerato

Indicatore E9: Riduzione del peso corporeo

Definizione Proporzione di persone che hanno diminuito il proprio peso rispetto al
totale delle persone in sovrappeso o obese

Numeratore N. persone obese o sovrappeso al tempo ty che al tempo t; hanno diminuito il
proprio peso corporeo

Denominatore Totale persone in GI che al tempo t( sono obese o sovrappeso e che hanno ese-
guito almeno due controlli del peso nel periodo considerato

Nota Si considerino in sovrappeso o obese le persone con BMI =25kg/m?

Indicatore E10: Circonferenza vita

Definizione Proporzione di donne con circonferenza vita inferiore a 88 cm e di uo-
mini con circonferenza vita inferiore a 102 cm

Numeratore N. persone per le quali I'ultimo valore disponibile della circonferenza vita e
<88 cm per le donne e <102 cm per gli uomini

Denominatore Totale persone in GI che hanno eseguito almeno una misurazione della circon-
ferenza vita nel periodo considerato

61



REQUISITI INFORMATIVI PER UN SISTEMA DI GESTIONE INTEGRATA

Indicatore E11: Attivita fisica

Definizione Proporzione di persone coinvolte in programmi per la promozione del-
I’attivita fisica che hanno aumentato la quota di tempo dedicata

Numeratore N. persone per le quali la quota di tempo dedicata all’attivita fisica alla fine del
periodo considerato & aumentata rispetto all'inizio

Denominatore Totale persone in GI coinvolte in programmi per la promozione dell’attivita fisi-
canel periodo considerato

Indicatore E12: Fumo

Definizione Proporzione di fumatori
Numeratore N. persone fumatrici

Denominatore Totale persone in GI

Indicatore E13: Disassuefazione dal fumo

Definizione Proporzione di fumatori coinvolti in programmi di educazione contro
il fumo che hanno modificato ’abitudine al fumo

Numeratore N. persone coinvolte in programmi di educazione contro il fumo che hanno ri-
dotto il numero di sigarette, sigari, fornelli fumati al giorno

Denominatore Totale persone in GI coinvolte in programmi di educazione contro il fumo nel pe-
riodo considerato

Indicatore E14: Monitoraggio assunzione di alcol

Definizione Proporzione di persone coinvolte in programmi per una corretta as-
sunzione di alcol che hanno diminuito la quantita (ml/die) di alcol as-
sunto

Numeratore N. persone coinvolte in programmi per una corretta assunzione di alcol che han-

no diminuito la quantita (ml/die) di alcol assunto nel periodo considerato

Denominatore Totale persone in GI coinvolte in programmi per una corretta assunzione di al-
col nel periodo considerato
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Elenco degli Indicatori Clinici di Esito Finale

Indicatore F1: Frequenza di accesso al pronto soccorso

Definizione Accesso al pronto soccorso (PS) per causa secondo ICD-9-CM

Numeratore N. di accessi in PS, nel periodo considerato, per causa
Denominatore Totale persone seguite in GI

Nota In particolare accesso al PS per: qualunque causa, ipoglicemia, coma diabetico,
infarto del miocardio, ictus, angina, rivascolarizzazione, TIA, claudicatio, reti-
nopatia, nefropatia, neuropatia

Indicatore F2: Frequenza di ricoveri in ospedale

Definizione Ricoveri ospedalieri per causa secondo ICD-9-CM
Numeratore N. di ricoveri ospedalieri, nel periodo considerato, per causa

Denominatore Totale persone seguite in GI

Nota In particolare ricoveri per: qualunque causa, infarto del miocardio, ictus,
angina, rivascolarizzazione, TIA, claudicatio, retinopatia, nefropatia, neu-
ropatia.

Indicatore F3: Frequenza di retinopatia diabetica non proliferante

Definizione Incidenza di retinopatia diabetica non proliferante (RNP)
Numeratore N. persone con nuova diagnosi di RNP nel periodo considerato to-t;

Denominatore Totale persone seguite in GI prive di retinopatia al tempo t

Indicatore F4: Frequenza di retinopatia diabetica proliferante

Definizione Incidenza di retinopatia diabetica proliferante (RP)
Numeratore N. persone con nuova diagnosi di RP nel periodo considerato ty-t;

Denominatore Totale persone seguite in GI prive di RP al tempo tg

. RN

Indicatore F5: Frequenza di cecita

Definizione Incidenza di cecita
Numeratore N. persone con diagnosi di cecita effettuata nel periodo considerato

Denominatore Totale persone seguite in GI
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Indicatore F6: Frequenza di nefropatia diabetica

Definizione Incidenza di nefropatia
Numeratore N. persone con nuova diagnosi di nefropatia nel periodo considerato ty-t;

Denominatore Totale persone seguite in GI prive di nefropatia al tempo t,

Indicatore F7: Frequenza di ricorso a dialisi

Definizione Incidenza di ricorso a dialisi
Numeratore N. persone dializzate nel periodo ty-t;

Denominatore Totale persone seguite in GI non dializzate al tempo tg

Indicatore F8: Frequenza di ulcerazioni ai piedi

Definizione Incidenza di ulcera del piede
Numeratore N. persone con nuova diagnosi di ulcera del piede nel periodo considerato

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore F9: Frequenza di amputazioni minori agli arti inferiori

Definizione Incidenza di amputazioni minori agli arti inferiori
Numeratore N. persone con nuova amputazione minore nel periodo considerato

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore F10: Frequenza di amputazioni maggiori agli arti inferiori

Definizione Incidenza di amputazioni maggiori agli arti inferiori
Numeratore N. persone con nuova amputazione maggiore nel periodo considerato

Denominatore Totale persone seguite in GI

Indicatore F11: Frequenza di angina

Definizione Incidenza di angina
Numeratore N. persone con nuova diagnosi di angina nel periodo considerato

Denominatore Totale persone seguite in GI
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Indicatore F12: Mortalita

Definizione Mortalita per causa secondo ICD-9-CM
Numeratore N. decessi, per causa, nel periodo considerato

Denominatore Totale persone seguite in GI
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Elenco degli Indicatori di Attuazione

Indicatore Al: Monitoraggio nazionale

Definizione Proporzione delle Regioni e delle PA che hanno aderito al programma
di gestione integrata del diabete

Numeratore N. di Regioni e PA con programmi di GI

Denominatore Totale Regioni e PA

Indicatore A2: Monitoraggio regionale

Definizione Proporzione delle Aziende Sanitarie Locali che hanno attivato un pro-
gramma di gestione integrata del diabete

Numeratore N. di ASL con programmi di GI

Denominatore Totale ASL regionali

Indicatore A3: Registro pazienti diabetici

Definizione Proporzione delle Regioni e PA che hanno attivato un Registro dei pa-
zienti diabetici

Numeratore N. Regioni e PA con Registro

Denominatore Totale Regioni e PA

Indicatore A4: Attori coinvolti — CD

Definizione Proporzione di Centri Diabetologici che hanno aderito al programma
di gestione integrata per il diabete

Numeratore N. CD coinvolti nel territorio considerato

Denominatore Totale CD nel territorio considerato

Indicatore A5: Attori coinvolti - MMG

Definizione Proporzione di MMG che hanno aderito al programma di gestione in-
tegrata per il diabete
Numeratore N. MMG coinvolti nel territorio considerato

Denominatore Totale MMG nel territorio considerato
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Indicatore A6: Attori coinvolti — Operatori non medici

Definizione Rapporto di operatori coinvolti (Infermieri, Dietisti, Podologi, Psico-
logi, Assistenti domiciliari, altro) rispetto al totale delle persone in GI
nel territorio considerato

Numeratore N. di operatori per professione

Denominatore Totale persone con diabete in GI nel territorio considerato

Indicatore A7: Estensione del programma

Definizione Proporzione di persone con diabete coinvolte in un percorso di GI
Numeratore N. persone in GI nel territorio considerato

Denominatore Totale persone con diabete nel territorio considerato

Indicatore A8: Estensione del programma — CD

Definizione Proporzione di persone con diabete, seguite dai CD, coinvolte in un per-
corso di GI
Numeratore N. persone in GI nei CD considerati

Denominatore Totale persone con diabete nei CD considerati

Indicatore A9: Estensione del programma — MMG

Definizione Proporzione di persone con diabete, seguite da MMG, coinvolte in un
percorso di GI

Numeratore N. persone in GI seguite dagli MMG considerati

Denominatore Totale assistiti con diabete dagli MMG considerati

Indicatore A10: Informatizzazione — CD

Definizione Proporzione di CD che dispongono di sistemi ICT per la gestione dei
dati clinici
Numeratore N. CD del territorio considerato con sistemi clinici informatizzati

Denominatore Totale CD nel territorio considerato
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Indicatore All: Informatizzazione - MMG

Definizione Proporzione di MMG che dispongono di sistemi ICT per la gestione dei
dati clinici
Numeratore N. MMG del territorio considerato con sistemi clinici informatizzati

Denominatore Totale MMG del territorio considerato

Indicatore A12: Formazione Operatori

Definizione Proporzione di operatori, medici e non medici, coinvolti in programmi
di GI del diabete che hanno ricevuto una formazione specifica

Numeratore N. operatori formati per professione

Denominatore Totale operatori per professione

Indicatore A13: Coordinamento

Definizione Proporzione di persone con diabete in GI seguite da un case manager
Numeratore N. persone con case manager

Denominatore Totale persone in GI

Indicatore Al4: Valorizzazione degli indicatori

Definizione Proporzione di indicatori (di Processo, Esito intermedio, Esito finale)
valorizzati in un definito intervallo di tempo

Numeratore N. di indicatori valorizzati per tipo di indicatore
Denominatore Totale degli indicatori definiti nell’ambito di IGEA

Nota Per “indicatore valorizzato” si intende un indicatore al quale e stato attribuito
un valore non nullo nell'intervallo di tempo considerato
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Appendice 3
Dizionario Dati IGEA

Finalita e struttura
del Dizionario Dati IGEA

Lo scopo principale nel definire un Dizionario Da-
ti € quello di permettere che la medesima infor-
mazione sia generata indipendentemente dal-
lorganizzazione o sistema che la cattura, o per-
lomeno che gli applicativi dei diversi operatori
(MMG, specialisti, ecc.) siano in grado di forni-
re ad un’apposita interfaccia i dettagli necessari
per rappresentare i dati relativi ad un paziente
in un formato di interscambio. La finalita del Di-
zionario Dati IGEA (DDI) & quella di identifica-
re l'insieme di informazioni che possono con-
sentire, a livello locale, regionale e nazionale, di
monitorare il processo di continuita delle cure al-
I'interno del sistema di gestione integrata del dia-
bete mellito di tipo 2 nell’adulto.

E da sottolineare che, sebbene le informazio-
ni contenute nel DDI saranno di norma registra-
te e raccolte da record generati nell’ambito di
processi di cura, lo scopo primario del Diziona-
rio non e quello di descrivere “tutti” i possibili
dati utili ad un operatore sanitario per la gestio-
ne clinica dei propri pazienti, ma si limita ai da-
ti fondamentali per i processi di autovalutazione,
governance e condivisione dei dati.

11 DDI identifica gli elementi rilevanti che occorre
rappresentare in modo standardizzato per soddi-
sfare i requisiti informativi necessari per il moni-
toraggio della efficacia/efficienza del programma di
GI. Non costituisce, dunque, né una cartella infor-
matizzata dei pazienti né una registrazione esau-

stiva del processo di cura e potra essere utilizzato,
a sostegno della valutazione della qualita dei pro-
cessi, ovunque siano erogati servizi indirizzati alle
persone con diabete. I dati contenuti nel Diziona-
rio potranno essere generati a partire da diverse
fonti informative (sistemi amministrativi, sistemi di
gestione clinica degli MMG/CD, SDO, monitorag-
gio delle prescrizioni farmaceutiche, ecc.).

Il Dizionario riporta i dati secondo una logi-
ca riferita ai contenuti informativi piuttosto che
alla loro realizzazione tecnologica (quali ad
esempio le specifiche modalita di codifica dei
campi) seguendo un approccio metodologico
analogo a quello utilizzato nell’ambito del Pro-
getto Mattoni SSN, che ha individuato alcuni
standard nazionali di riferimento attraverso il
lavoro di diversi tavoli tecnici. In ogni caso, in-
dipendentemente dalle diverse possibili moda-
lita di registrazione, le informazioni rilevanti
contenute nel DDI potranno essere ricondotte
ad un formato di riferimento attraverso processi
di mapping tra diverse modalita di codifi-
ca/classificazione.

Nella struttura del DDI e stato anche eviden-
ziato il ruolo che ogni singolo dato puo avere nel
programma di GI. Con il termine “dato operati-
vo” si intende che il dato é utilizzato per funzio-
ni legate al corretto funzionamento del percorso
assistenziale per le persone con diabete. Il ter-
mine “dato monitoraggio” si riferisce all’utilizzo
del dato nell’'ambito del processo di valorizzazio-
ne degli indicatori (di processo, di esito inter-
medio e/o finale, di sistema).
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I1 DDI e strutturato nelle seguenti sezioni:

Dati anagrafici

Condizione sociale

Dati antropometrici

Stili di vita

Dati strutture coinvolte nel processo di cura
Eventi di cura e dati clinici

Esami di controllo

Terapia farmacologica per il diabete
Terapia farmacologica antiipertensiva
Terapia farmacologica ipolipemizzante
Complicanze macrovascolari

Esame dell’occhio

Esame del piede

Complicanze renali

DATO MONITORAGGIO

COMPONENTI E VALORI AMMESSI DATO
OHERATIVO) PROCESSO ESITO SISTEMA

DATI ANAGRAFICI
Nome X
Cognome X
Data nascita X
Luogo nascita X
Stato nascita X
Bisogno di un mediatore culturale | Bisogno di_un medi_atore culturale: §‘|/no X

Presenza di un mediatore culturale: si/no
Sesso X
ID cittadino (codice fiscale) X
Numero identificativo tessera X
europea
Cittadinanza X
Stato estero di residenza X
Regione/PA di residenza X
Comune di residenza X
Via e n. civico X
ASL di residenza X
Distretto di residenza del X
paziente
Esenzione ticket per il diabete Si/ No X
Contatto con il paziente Recapito fisso

Telefono mobile X

e-mail
Diagnosi diabete Data diagnosi

Tipo diabete diagnosticato X
Primo accesso in Gestione Integrata | Data primo accesso X
Adesione informata Data firma consenso

Data cessazione consenso X

segue
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COMPONENTI E VALORI AMMESSI

IGEA

DATO DATO MONITORAGGIO

OPERATIVO PROCESSO ESITO SISTEMA

Titolo di studio

— Nessuno

— Elementare

— Media inferiore

— Licenza professionale o diploma
— superiore

— Laurea

Condizione professionale

— Occupato

— Disoccupato

— Ritirato dal lavoro
— Casalinga

— Altra condizione

Posizione nella professione

— Imprenditore

— Libero professionista

— Dirigente

— Impiegato

— Lavoratore in proprio, commerciante

— Operaio, lavoratore manuale,
apprendista

Stato civile

— Coniugato o convivente

— Nubile/celibe

— Divorziato o separato legalmente
— Vedovo

Altezza Valore in cm
X X
Data misurazione
Peso Valore in kg
- - X X
Data misurazione
BMI Valore in kg/m?
- - X X
Data misurazione
Circonferenza vita Valore in cm
X X
Data misurazione

Abitudine al fumo

Fumatore:
Si/ No
Data controllo

Ex fumatore:
Si/ No
data interruzione

Fumo

Quantita pro/die

Tipologia:
— sigarette
— sigari

— fornelli

segue
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COMPONENTI E VALORI AMMESSI

DATO MONITORAGGIO

PROCESSO

ESITO SISTEMA

Programmi di disassuefazione
dal fumo

Si/ No

Data inizio programma

Data fine programma

Consumo di alcol

Si/ No

Data controllo

Quantita assunta al giorno in ml equiva-
lenti di alcol

Tipologia alcol:
— vino
— birra
— super alcolici

Programmi per il corretto uso
di alcol

Si/ No

Data inizio programma

Data fine programma

Attivita fisica

Si/ No

Tempo dedicato (ore/settimana)

Data ultimo controllo

Programmi per la promozione di
attivita fisica

Si/ No

Data inizio programma

Data fine programma

X X

12

Medico di medicina generale (MMG) | Codice regionale
ASL di appartenenza MMG
Distretto di appartenenza MMG
Informatizzazione MMG - Si
— S, con connessione al sistema X
informativo aziendale
- No
Visita MMG Data visita
Tipologia visita: X
— programmata
— non programmata
Centro Diabetologico (CD) Codice identificativo
ASL del CD
Distretto di appartenenza CD
Informatizzazione CD - Si
— Si, con connessione al sistema X
informativo aziendale
- No
segue
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DATO MONITORAGGIO
COMPONENTI E VALORI AMMESSI DATO OPERATIVO

PROCESSO ESITO SISTEMA

Programmi attivati presso il CD Educazione terapeutica
Disassuefazione dal fumo

i X X
Corretta assunzione alcol
Promozione attivita fisica
Visita CD Data visita
Tipologia visita: X X
— programmata

— non programmata

Coordinamento della cura Si/ No

Tipo di operatore coinvolto

Gravidanza in atto Si/ No

Data controllo

Accesso al Pronto soccorso (PS) | Si/ No

Data accesso X

Causa accesso

Ricovero Ospedale Si/ No

Data ricovero

Modalita d’accesso:
— programmato

— urgente X
- TSO

— programmato con preospedalizzazione

Data dimissione

Diagnosi principale di dimissione

Decesso Data decesso

Causa decesso

HbAlc Si/ No
Valore in % X X

Data misurazione

Colesterolo totale Si/ No
Valore in mg/dl X X
Data misurazione

HDL Colesterolo Si/ No
Valore in mg/dl X X

Data misurazione

segue
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DATO DATO MONITORAGGIO

COMPONENTI E VALORI AMMESSI
EERSTINLY PROCESSO ESITO SISTEMA

LDL Colesterolo Si/ No
Valore in mg/dl X X
Data misurazione
Trigliceridi Si/ No

Valore in mg/dl X X

Data misurazione

Pressione arteriosa sistolica Si/ No

Valore in mmHg X X

Data misurazione

Pressione arteriosa diastolica Si/ No

Valore in mmHg X X

Data misurazione

Microalbuminuria Si/ No

Valore in mg/die

Data misurazione

Data controllo

Educazione terapeutica Si/ No

Data inizio programma educativo X

Data fine programma educativo

Solo dieta Si/ No
X X
Data controllo
Farmaci per il diabete Si/ No
ATC IV livello X X

Data prescrizione

Farmaci antiipertensivi Si/ No
ATC IV livello X X

Data prescrizione

Farmaci ipolipemizzanti Si/ No
ATC IV livello X X

Data prescrizione

segue



Appendice 3. Dizionario Dati IGEA

DATO MONITORAGGIO
DATO
COMPONENTI E VALORI AMMESSI

QEERAME PROCESSO ESITO SISTEMA

Cardiopatia ischemica

Si/ No

Data diagnosi

IMA Si/ No

Data diagnosi
Rivascolarizzazione Si/ No

Data intervento
Claudicatio Si/ No

Data diagnosi
TIA Si/ No

Data diagnosi
Ictus Si/ No

Data diagnosi
Angina Si/ No

Data diagnosi

Esame fondo oculare Si/ No

Data controllo
Retinopatia non proliferante Si/ No

Data diagnosi
Retinopatia proliferante Si/ No

Data diagnosi
Cecita Si/ No

Data diagnosi

Esame obiettivo Si/ No

Data controllo
Ulcerazioni Si/ No

Data controllo
Amputazione maggiore Si/ No

Data evento
Amputazione minore Si/ No

Data evento

segue
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DATO MONITORAGGIO

COMPONENTI E VALORI AMMESSI DATO OPERATIVO

PROCESSO ESITO SISTEMA

Nefropatia Si/ No X
Data diagnosi
Dialisi Si/ No
X

Data evento
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