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VOLUME DI ATTIVITA’ ED ESITO DELLE CURE DEGLI INTERVENTI di BYPASS
AORTO-CORONARICO ed ANGIOPLASTICA

Premessa

I miglioramento della qualita e dell’ efficacia dell’ assistenza e uno degli obbiettivi prioritari di ogni
politica sanitaria.

Gli esiti dell’ assistenza sanitaria possono essere considerati come indicatori di efficaciao di qualita
asecondadei contesti cui si riferiscono. Il volume di attivita rappresenta una delle caratteristiche
misurabili di processo che possono avere un rilevante impatto sull’ esito dell’ assistenza sanitaria. La
possibilita di usare soglie di volume di assistenza come proxy della qualita € molto attraente per i
decisori, in quanto potenzialmente semplice da definire, anche se non necessariamente semplice da
applicare.

In letteratura sono stati pubblicati numerosi studi osservazionali che valutano |’ associazione tra
volume di attivita ed esito degli interventi sanitari e revisioni sistematiche di questi studi.
Lacomplessa natura delle relazioni che possono legare processi ed esiti degli interventi sanitari,
rende impossibile derivare prove scientifiche sulla esistenza, forma e forza dell’ associazione da
singoli studi con caratteristiche locali e temporali limitate.

Quindi larevisione sistematica della letteratura scientifica sull’ argomento rappresenta una tappa
preliminare per identificare quali sono i trattamenti per i quali € possibile cercare di definire
standard o requisiti di volumi di attivitaafini di regolazione, programmazione €/o di
certificazione/accreditamento.

Questo lavoro ha come obiettivo quello di valutare lo stato delle conoscenze sulla associazione tra
volume di assistenza ed esito degli interventi di bypass aorto-coronarico ed angioplastica attraverso
una rassegna ed una valutazione critica degli studi inclusi nelle revisioni sistematiche pubblicate dal
gennaio 2000 fino a gennaio 2009.

Obiettivi

e Vautare lo stato delle conoscenze sulla associazione tra volume di assistenza ed esito degli
interventi per bypass aorto-coronarico ed angioplastica

e Valutare per quale di questi temi € dimostrata I’ esistenza di una associazione tra volume di
assistenza ed esito

Materiali e metodi:

Criteri di inclusione:

Revisioni sistematiche e rapporti di Health Technology Assessment (HTA) che:
- vautino I’ esistenza di un rapporto travolumi di assistenza e esiti per la salute dei pazienti
- descrivano lametodologia di lavoro seguita per
a) il reperimento degli studi (strategiadi ricercabibliografica),
b) i criteri di inclusione,
c) |'estrazione dei dati
- siano pubblicate in inglese, francese, italiano, tedesco, spagnolo

Ricercabibliografica




Sono state ricercate le seguenti banche dati el ettroniche:

MEDLINE (OVID 1995-gennaio 2009; limit in publication type [review])
EMBASE (OVID 1995-gennaio 2009; limit in publication type [review])

The Cochrane Library, Issue 1, 2009

Sono stati inoltre consultati i principali siti di Health Technology Assessment.

Lericerche sono state effettuate utilizzando strategie di ricerca adattate a secondo della banca dati.
PubM ed 1995-gennaio 2009
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Dopo aver identificato le revisioni sistematiche, € stata applicata una strategia di ricerca per
identificare gli studi primari pubblicati successivamente. Tale strategia € identica a quella usata per
I”identificazione delle revisioni escludendo il limite “ review” ed é relativa agli anni dal 2000 (anno
piu recente della strategia di ricerca delle revisioni incluse) afebbraio 2009.



| dentificazione e selezione delle revisioni da includere

La ricerca bhibliografica ha portato al’identificazione di 1251 pubblicazioni; un autore ha
individuato, sullabase dei titoli, 10 revisioni, i cui abstract sono stati poi valutati per I’inclusione.

Valutazione della qualita metodol ogica

Per |a valutazione della qualita metodol ogica delle revisioni sistematiche incluse sono stati utilizzati
gli item principali tratti dalla checklist del QUOROM Statement (22).

Estrazione e analisi dei dati

Per ciascuna revisione sistematica sono state estratte indipendentemente da due revisori le seguenti
informazioni

- ladatadi pubblicazione e gli anni coperti dallaricerca

- laqualita metodologica

- i risultati dei singoli studi inclusi nelle revisioni

Sintesi dei risultati

Per le condizioni cliniche studiate sono state elaborate delle singole schede in cui sono riportate le
seguenti informazioni

1. Patologia

2.Revisioni: autore, data pubblicazione, anni coperti dallaricerca

3.N. studi inclusi in ogni revisione

4.N. totale studi inclusi

5.Anni di pubblicazione degli studi inclusi

6.N. di studi pubblicati successivamente alla strategia di ricerca piu recente utilizzata

nelle revisioni

7.Risultati degli studi inclusi nelle singole revisioni

8.Conclusioni

9.Riferimenti bibliografici studi inclusi

10. Riferimenti bibliografici studi pubblicati successivamente

| Risultati dei singoli studi inclusi nelle revisioni sono presentati in tabelle che includono, per ogni
singolo esito considerato, |e seguenti informazioni:
- numero di studi e numero di pazienti con risultati statisticamente significativi (Se non
altrimenti specificato si intende con valori di p<0.05) in favore degli alti volumi
- numero di studi e numero di pazienti con risultati non statisticamente significativi
- numero di studi e numero di pazienti con risultati negativi
- range, mediae medianadellasoglia degli ati volumi considerata negli studi

Risultati
Numero revisioni individuate: 10

Numero dellerevisioni escluse: 6

Motivo della esclusione: 1 perché presentava solo dati aggregati (6), una perche doppia
pubblicazione (8), 1 perché non considerava le aree oggetto di questo studio (9), tre in quanto
revisioni narrative (5,7,10)



Numero dellerevisioni incluse: 4
Numero di studi inclusi nelle4 revisioni: 44
Misuredi esito considerate negli studi inclusi: Mortalita intra-ospedaliera o a 30 giorni

Qualita metodologica dellerevisioni (vedi Appendice): complessivamente la qualita
metodologica delle revisioni individuate e abbastanza buona (tabella 1). Tutte le revisioni
definiscono in modo chiaroi criteri di inclusione degli studi. Tutte riportano le banche dati
ricercate, tre (2,3,4) descrivono la strategia di ricerca utilizzata per reperire gli studi; unarevisione
(3) limitalaricerca ad una solabanca dati (MEDLINE) e 3 revisioni (2,3,4) selezionano gli studi
anche in base dlalingua.

Tutte lerevisioni effettuano una valutazione della qualita metodologica degli studi inclusi secondo
criteri definiti ed esplicitati. Due revisioni effettuano I’ estrazione dei dati in doppio (3,4). Tuttele
revisioni riportano in tabellale principali informazioni sugli studi inclusi ei risultati.

Tabella 1 Qualita metodol ogica delle revisioni incluse

Criteri di inclusione definiti ed espliciti 4/4
Banche dati ricercate 4/4
Descrizione strategia di ricerca; 3/4
Anni coperti dallaricerca 4/4
Limitazioni di lingua 3/4
Valutazione qualita studi 4/4
Descrizione criteri utilizzati per I'aggiustamento 414
Descrizione modalita estrazione dati (singolo o doppio) 2/4
Misure sintetiche dell'effetto 0/4

| risultati vengono presentati per singole are cliniche

BYPASS AORTO-CORONARICO

Numer o di revisioni che considerano questaarea: 4 (1, 2, 3, 4)

Numero di studi inclusi nelle quattrorevisioni: 24

Misure di esito considerate nei 24 studi inclusi: Confronto tra Mortalita ospedaliera o a 30 giorni
e volume ospedaliero (24 studi), Confronto tra Mortalita ospedaliera o a 30 giorni e volume del
medico (3 studi).

Soglie alti volumi: per il volume ospedaliero: range 100-70, media 221, mediana 200; per i volumi
del medico: range 101-180, media 374, mediana 223

Numero di studi pubblicati successivamente
Attraverso la strategia di ricerca sopra descritta, sono stati individuati 38 studi pubblicati
successivamente aladatain cui si fermava laricercadegli studi inseriti nelle revisioni.

Sintes dei risultati



Vi eunaevidenza forte di associazionetra volumi ospedalieri e mortalita ospedalierao a 30
giorni: 18 confronti (1.415.067 pazienti) su 24 con associazione significativamente in favore degli
alti volumi. | sai studi che non evidenziavano una associazione consideravano 150.606 pazienti.

Non vi sono sufficienti prove di associazione tra volumi del medico e mortalita ospedalierao a
30 giorni: 1 confronto (numero di pazienti non riportato) su 3 con associazione significativamente
in favore degli alti volumi. | due studi che non evidenziavano una associazione consideravano
25.411 pazienti.

ANGIOPLASTICA CORONARICA

Numer o di revisioni che considerano questa area: 3 (1, 2, 3)

Numero di studi inclusi nelle quattro revisioni: 20

Misure di esito considerate nei 24 studi inclusi: Confronto tra Mortalita ospedaliera o a 30 giorni
e volume ospedaliero (17 studi), Confronto tra Mortalita ospedaliera o a 30 giorni e volume del
medico (7 studi).

Soglie alti volumi: per il volume ospedaliero: range >36-600, media 250, mediana 200; per i
volumi del medico: range >50-209, media 73, mediana 55

Numero di studi pubblicati successivamente
Attraverso la strategia di ricerca sopra descritta, sono stati individuati 43 studi pubblicati
successivamente aladatain cui si fermavalaricercadegli studi inseriti nelle revisioni;

Sintesi dei risultati

Vi éunaevidenza forte di associazionetra volumi ospedalieri e mortalita ospedalierao a 30
giorni: 13 confronti (1.047.616 pazienti) su 17 con associazione significativamente in favore degli
ati volumi. | quattro studi che non evidenziavano una associazione consideravano 238.790 pazienti.

Vi éuna evidenza debole di associazionetra volumi del medico e mortalita ospedaliera o a 30
giorni: 4 confronti (339.536 pazienti) su 7 con associazione significativamente in favore degli alti
volumi. | tre studi che non evidenziavano una associazione consideravano 32.510 pazienti.

Conclusioni

Per |le aree di interesse di questo studio (angioplastica e bypass aorto coronario) e prove disponibili
sono sufficientemente forti nell’evidenziare un associazione tra volume ospedaliero e minore
mortalita ospedaliera 0 a 30 giorni. La soglia mediana oltre la quale si € evidenziato I’ effetto e di
200 casi/anno per entrambe gli interventi studiati

Nonostante la qualita delle revisioni incluse possa essere considerata generalmente buona, €
necessario tenere presente che gli studi inclusi in queste revisioni sono soprattutto studi trasversali
che rappresentano un disegno molto debole per valutare la causalita dell’ associazione studiata.
D’altronde gli studi osservazionali di esito valutano I’ efficacia operativa (effectiveness) di
interventi di prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione per i quali sono giadisponibili prove
sperimentali di efficacia (efficacy) o sono impossibili studi sperimentali (i.e. RCT) ovvero per i
quali i risultati di questi studi sperimentali hanno limiti di generalizzazione.

Per loro naturagli studi osservazionali di esito, che esplicitamente non hanno allocazione casuae
allaesposizione di interesse, richiedono metodi accurati di controllo del confondimento e



valutazione dellamodificazione di esito, che rendono i risultati di studi diversi tradi loro non
facilmente e direttamente confrontabili.

Lametodologia di risk adjustment nell’ analisi dei dati degli studi inclusi nellerevisioni e fatta
utilizzando dati amministrativi e dati clinici e non € possibile separarei risultati ottenuti con i due
diversi approcci.

Inoltre non e stato possibile presentare misure sintetiche dell’ effetto a causa della eterogeneita degli
studi.

Negli ambiti studiati bisogna considerare tre aspetti: il volume ospedaliero rispetto a quello del
singolo chirurgo, il ruolo delle diverse modalita di risk adjustment rispetto alla stima

dell’ associazione eil ruolo del periodo temporale in studio.

Per quanto riguardail bypass aortocoronarico, solo 3 studi sui 24 analizzati studiavano I’ effetto del
volume di attivitadel chirurgo e di conseguenza non e possibile trarre conclusioni in merito. Per

I’ angioplastica gli studi che studiano questa associazione sono pit humerosi (7/20) e si osserva una
debole associazione.

Per quanto riguardainveceil ruolo del risk adjustment, gia una precedente metanalisi di studi sul
by-pass aorto coronarico (15) evidenziava come |’ associazione tra volume ed esito fosse piu forte
negli studi con peggior risk adjustment. Infine, per quanto riguardail ruolo del periodo temporale,
unarevisione relativa a bypass aorto-coronarico (4) evidenzia che |’ associazione tra volume ed
esito, analizzata separatamente per diversi periodi temporali, diventa meno evidente nel periodi piu
recenti.

A questo proposito, un altro elemento da prendere in considerazione nella discussione di questi
risultati € 1o sviluppo dellaricerca primaria successivamente alla pubblicazione delle revisioni
sistematiche incluse in questaanalisi. Gli studi pubblicati successivamente all’ ultima revisione sono
38 nel caso del bypass aortocoronarico, e 43 per I’ angioplastica. Sebbene non sia possibile valutare
apriori quanti di questi studi potrebbero effettivamente essere inclusi in una eventuale revisione
aggiornata, ad una letteratura scientifica cosi ampia, dovrebbe corrispondere anche un
approfondimento degli aspetti analitici e critici dell’ associazione valutata. Infatti, pur essendo stata
dimostrata una forte associazione, si continuano a pubblicare altri studi che verosimilmente
intendono approfondire ulteriormente la natura dell’ associazione tra volumi ed esiti .

In conclusione, per le condizioni studiate e prove disponibili sembrano essere sufficienti per dare
indicazioni di carattere organizzativo e di processo.
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TABELLE RIASSUNTIVE DEI RISULTATI



ANGIOPLASTICA CORONARICA

Revisioni: autore, data
pubblicazione, anni coperti dalla

ricerca

Gandjour 2003, anni ricerca: 1990-2000
Halm 2002, anni ricerca: 1980-2000
Dudley 2000, anni ricerca: 1983-1998

3 revisioni. Date di pubblicazione: 2000-2003

N. studi inclusi in ogni revisione

Halm 2002: 10 studi ©79121314.15.16,17,18
DUdIey 2000: 7 studi 6,8,9,10,16,17

Gandj our 2003: 16 studi 1,2,3,45,6,7,89,10,11,12,14,18,19,20

N. totale studi inclusi 20 studi
Anni di pubblicazione degli studi 1994-2000
inclus (range)
Studi pubblicati successivamente 43
RISULTATI
Ospedale
Esiti N° studi con N° studi con Totale Range,
associazione positiva (n° | associazione non studi media,
partecipanti) significativa (n° mediana alti
partecipanti) volumi
(casi/anno)
Mortalita 13 (1.047.616)* 4 (238.790)* 17 range >36 -
ospedalierao a 600; media
30 giorni 250;
mediana 200
Medico
Esiti N° studi con N° studi con Totale Range alti
associazione positiva (n° | associazione non studi volumi
partecipanti) significativa (n° (casi/anno)
partecipanti)
Mortalita 4 (339.536) 3(32.510) 7 range >50 -
ospedalieraea 209; media
30 giorni 73; mediana
55
* mancano i
dati di uno
studio

CONCLUSIONI Vi euna evidenza forte di associazione tra volumi ospedalieri e mortalita
ospedaliera o a 30 giorni: 13/20 confronti con associazione significativamente in favore degli alti

volumi




Vi e una evidenza debole di associazionetra volumi del medico e mortalita ospedaliera o a 30
giorni:: 4/7 confronti con associazione significativamente in favore degli alti volumi
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Anno di inclusione ricercate; Valutazione qualita studi; di risultato;
pubblicazione; Descrizione Descrizione criteri utilizzati per Descrizione
(riferimento strategia di I’ aggiustamento; Descrizione dettagliata studi (in
bibliogr afico) ricerca; modalita estrazione dati (singolo | tabella);
Anni coperti o doppio) Descrizione
dallaricerca; sinteticarisultati
Limitazioni di
lingua.
Halm 2002 Pazienti/patologie: | Banche dati N studi inclusi: 135 Descrizione misure
Sl ricercate: di risultato: Sl le
Medline Valutazione qualita degli studi: SI | misure di risultato
I nterventi a Altrefonti di descrive le caratteristiche utilizzate sono i tass
confronto: S articoli: Sl metodologiche degli studi inclusi: di mortalita e
dimensione del campione, differenze tra tass
Disegni di studio: | Descrizione rappresentativita, numero di tra esiti per bass
Sl strategia di ospedali/medici, tipo di esiti volumi verso esiti
ricerca: Sl considerati, numero categoria di per dti volumi
Misure di volume, unitadi andlisi, tipo di risk
risultato: NO Anni coperti adjustment, appropriatezza della
dallaricerca: sceltadel pazienti, iter terapeutico Descrizione
1980-200 considerato; dettagliata studi: S
Limitazioni di Descrizione criteri utilizzati per Descrizione
lingua: inglese | I’ aggiustamento: 60% dati sintetica risultati:
amministrativi e 40% dati clinici No misure sintetiche
dell’ effetto;
Descrizione modalita estrazione descrizionein tabella
dati: Sl in doppio dei risultati degli
studi
Dudley 2000 Banche dati N studi inclusi: 72 Descrizione misure
Pazienti/patologie: | ricercate: di risultato: Sl la
NO Current Valutazione qualita degli studi: SI | misuradi risultato
Contents, First | presentasoloi risultati dello studio | utilizzatael’ OR tra
I nterventi a Search Social migliore che viene definito con uno | esiti per bassi
confronto: S Abstracts, scoring system sulla base di: volumi verso esiti
Medline. dimensione del campione, volume per ati volumi
Disegni di studio: | Altrefonti di degli ospedali studiati,
NO articoli: Sl aggiustamento per gravita, paesein
cui lo studio e stato condotto, uso di | Descrizione
Misure di Descrizione dati recenti (10 anni); dettagliata studi:
risultato: S| strategia di NO
ricerca: NO Descrizione criteri utilizzati per
I’ aggiustamento: dati clinici Descrizione
Anni coperti sintetica risultati:
dallaricerca: Descrizione modalita estrazione No misure sintetiche
1983-1998 dati: NO dell’ effetto;
descrizionein tabella
Limitazioni di dei risultati degli
lingua: Non studi

specificato




